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1 INTRODUCCIÓN 
 
Para todos no es difícil saber qué la toxina botulínica es uno de los “venenos” más 
potentes que hay y aun así se sigue utilizando tanto en tratamientos estéticos como 
en tratamientos médicos, esto debido a que esta potente toxina tiene una elevada 
afinidad por los órganos diana generando un bloqueo de la acetilcolina promoviendo 
una relajación, contando como eficaz, selectiva, eficiente, lo cual produce debilidad en 
la fuerza muscular. (Allastair Carruthers, 2013) 
Si una persona inhala 1 microgramo de esta toxina muere al instante por ende las 
dosis que se debe administrar para que produzca su efecto terapéutico debe ser 
inferior a la cantidad mencionada anteriormente. 
La toxina botulínica preocupa a la humanidad ya que esta es producida por la bacteria 
anaeróbica Clostridium Botulinum, que se puede localizar en elementos sólidos o 
líquidos, generando esporas tremendamente resistentes a condiciones ambientales 
extremas, las bacterias pueden contaminar alimentos y, en condiciones ambientales 
normales, se desarrollan y producen toxina botulínica causando, en las personas que 
ingieren productos contaminados, graves intoxicaciones de riesgo vital. (Luis Javier L, 
2010) 
Es responsable del síndrome clínico de botulismo. Esta toxina tiene siete proteínas 
antigénicas diferentes pero similares en estructura y función. Los tipos A, B, E y F son 
los principales serotipos que afectan a los seres humanos. La toxina tipo A fue la 
primera aislada y purificada y es la más frecuentemente usada en la clínica por varias 
razones: disponibilidad, aspecto inmunológico, seguridad y eficacia. ( Hernández 
López & Valanci Aroesty, 2012) 
En lo que se pueden encontrar bastantes efectos adversos entre ellos los siguientes: 
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En la cara: Varios de estos efectos adversos, especialmente en lo que tiene que ver 
con la estética, tienen una incorrecta aplicación del botox, ya que se debe tener muy 
en cuenta la expresión facial y un pinchazo en el lugar erróneo puede ocasionar un 
gesto defectuoso o un cambio de la expresión facial, ya que lo que se está haciendo 
es bloquear el músculo en una posición concreta. En lo que se encuentra: Que se 
produzca la caída del párpado o del músculo facial en el que se aplica, Que no se 
pueda cerrar completamente el ojo, Que se produzca un exceso de lagrimeo o, por el 
contrario, un síndrome del ojo seco, Daños en la córnea, Con menor frecuencia, 
mareos, debilidad de los músculos faciales. Si se utiliza para el tratamiento de 
migrañas, además de los ya mencionados, se puede producir: Dolor de cabeza, 
Erupción cutánea, Dolor muscular o de cuello, Espasmos musculares, Dolor en el 
lugar de aplicación.   
En la parálisis facial periférica la TB está especialmente indicada en la etapa aguda, 
para el manejo precoz de complicaciones tempranas, como las sincinesias y el 
espasmo hemifacial, que son secundarios a reinervación aberrante, la TB permite 
evitar o aminorar estas secuelas. (Cecilia Cortés Monroy, 2014) 
Cuello y hombros: En este caso los efectos adversos más frecuentes del tratamiento 
con botox son la dificultad para tragar y la debilidad muscular y dolor, aunque también 
puede producirse: Rinitis, Tos, Irritación de la garganta, Tos, Dolor de cabeza, Pérdida 
de sensibilidad de la piel, Malestar general, Fiebre, Boca seca, Somnolencia.    
Pared de la vejiga: Si se utiliza para el tratamiento de pérdidas de orina por vejiga 
interactiva los efectos secundarios más frecuentes que se producen son infecciones 
de las vías urinarias y micción dolorosa después de la inyección, que en algunos 
casos se pueden ampliar a la incapacidad de vaciar completamente la vejiga, incluso 
retención de orina, hematuria, y necesidad de orinar frecuentemente durante el día. Si 
el tratamiento se realiza en pacientes con lesiones medulares (parapléjicos), además 
de las infecciones de las vías urinarias y retención urinaria pueden surgir: Problemas 
de estreñimiento, Alteraciones del sueño, Espasmos musculares, Cefaleas, 
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Divertículos vesicales, Sensación de cansancio, Micción dolorosa después de la 
inyección.   
Axilas: En el tratamiento de la hiperhidrosis axilar los efectos adversos de la toxina 
botulínica, además del dolor en el punto de la inyección, pueden ser los siguientes: 
Dolor de cabeza, Sofocos, Aumento del sudor en la axila, Aparición de bultos en la 
misma, Picor, Mal olor, Pérdida del pelo, Dolor en las manos, Inflamación y 
enrojecimiento. No obstante, en el prospecto de la toxina botulínica, además de los ya 
mencionados, figuran una serie de efectos adversos que se han notificado en alguna 
ocasión: inflamación de capas profundas de la piel, Urticaria, Daño nervioso 
(plexopatía braquial), Problemas de voz y al hablar, Caída de los músculos de un lado 
de la cara, Enfermedad crónica que afecta a los músculos (miastenia gravis), 
Dificultad para mover el brazo y el hombro, Adormecimiento, Convulsiones y 
desmayo, Aumento de la presión ocular, Estrabismo, Visión borrosa, Dificultad para 
ver claramente, Disminución de la audición, Ruidos en el oído, Sensación de mareo o 
vértigo, Problemas de corazón incluido ataque cardiaco, Neumonía por aspiración, 
Problemas al respirar, Dolor abdominal, Diarrea.  
Sin embargo, por supuesto que se reportan efectos adversos que pueden ser 
divididos en: 1) efectos esperados pero excesivos, en los músculos intencionalmente 
seleccionados. Éstos pueden ser minimizados con la monitorización de la dosis 
apropiada y el limitar el uso de toxinas botulínicas a practicantes bien entrenados en 
la adecuada técnica de administración, 2) efectos adversos localizados en un grupo 
adyacente o vecino de músculos o sistemas secretores y sensitivos por la migración 
de la toxina desde el sitio de inyección, es decir, efecto en otros músculos ''no blanco'' 
y 3) aquellos efectos manifestados en órganos distantes y sistemas, relacionados con 
la distribución sistémica de la toxina vía vascular o linfática. Estas dos últimas 
categorías están relacionadas con la propiedad de la migración de la toxina y la 
diseminación sistémica con impacto en relación a la dosis. ( Hernández López & 
Valanci Aroesty, 2012) 
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No obstante, la FDA genera un comunicado en donde informa que la toxina botulínica  
ha provocado en algunos casos reacciones adversas, incluyendo paros respiratorios y 
muerte, después de tratamientos de distinta naturaleza y con un amplio rango de 
dosis. 
La toxina botulínica tiene un efecto paralizante a nivel muscular, lo que en tratamientos 
estéticos se utiliza para neutralizar las arrugas de la zona tratada. La FDA señaló que 
las pruebas realizadas no evidencian que las reacciones adversas detectadas están 
relacionadas con la mala calidad del producto. La agencia federal atribuye esas 
reacciones a sobredosis en su aplicación. ( La Nacion, 2008) 
Aunque al tratar de caracterizar las reacciones adversas también nos damos cuenta 
de que la toxina botulínica también tiene otras indicaciones no solo en la parte estética 
sino también en las distonías focales, como el blefaroespasmo y la tortícolis 
espasmódica, el estrabismo en mayores de 12 años, el espasmo hemifacial y las 
distonías oromandibulares. También se ha evaluado en la espasticidad, el temblor, 
algunas distonías focales laborales, acalasia, tics y mioclonías. A pesar de su eficacia, 
la aparición de anticuerpos y la atenuación de los efectos a medio plazo pueden limitar 
su uso , siendo necesaria una técnica precisa de administración para evitar la 
aparición de reacciones adversas graves. (Montserrat Bosch, 2003) 
El trabajo investigativo tiene como fin poder identificar las reacciones adversas 
reportadas  que  son causados por el uso de  la toxina botulínica en toda la población 
que lo requiera entre los años 2012- 2017 en la ciudad de Bogotá. 
Existen varios tipos de toxina botulínica, de los cuales se conocen 7, qué se han 
identificado por sus propiedades antigénicas diferentes, denominados de la A a la G 
siendo la G producida por la bacteria C. argentinensis.  
La investigación se enfoca en la toxina botulínica tipo A ya que es la más 
comercializada, y administrada para diferentes usos cosméticos y terapéuticos.   
  
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 18 
    
 
Con base a lo anterior, el presente trabajo de investigación se orienta a responder el 
siguiente interrogante: 
¿Qué características tienen los eventos adversos y problemas relacionados con 
toxina botulínica reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de 
Bogotá D.C., en los años 2012- al  2017? 
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2 OBJETIVOS 
2.1 Objetivo General 
 
 Caracterizar los eventos adversos y problemas relacionados con toxina 
botulínica reportados en Bogotá D.C 2012-2017 
 
2.2 Objetivos Específicos 
 
 Describir las variables de persona, tiempo, lugar y las propias de los eventos 
adversos y problemas relacionados con la toxina botulínica reportados en Bogotá D.C. 
2012-2017. 
 
 Generar una pieza comunicativa dirigida a la identificación, prevención, 
tratamiento y reporte de eventos adverso y problemas relacionados con toxina 
botulínica. 
 
 Proponer un artículo con los resultados de la investigación para ser sometido a 
publicación. 
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3. MARCO TEÓRICO 
 
3.1. Definiciones 
3.1.1. Acetilcolina 
Es un neurotransmisor que es liberado en la unión neuromuscular por una neurona al 
ser excitada eléctricamente, es decir, es la sustancia química que liberan las neuronas 
motoras del sistema nervioso para activar los músculos. (M Devlin , 2004, pág. 518) 
3.1.2. Clostridium botulinum 
 La TXB está producida por el bacilo Clostridium botulinum, Gram negativo y 
anaerobio estricto formador de esporas. Esta bacteria tiene una tolerancia variable al 
oxígeno, pero no crece jamás en atmósferas que contienen más de un 10% de 
oxígeno (Pérez H , Rubio, C, Pozuelo, & Revert , 2002) 
3.1.3. Órganos diana 
 Un órgano diana es el nombre por el cual se denomina a cualquiera de los órganos 
que forman el cuerpo humano, cuando estos reaccionan ante cualquier estímulo ya 
sea interno o externo. En otras palabras, es aquel órgano que se ve más afectado y 
dañado ante una enfermedad, un fármaco o una exposición prolongada de sustancias 
tóxicas. Así pues, un órgano diana no es más que cualquier órgano del organismo que 
está dañado o sobre el cual se tiene que realizar algún tratamiento. También es 
conocido con el nombre de órgano blanco. (Garcia Castro, s.f.) 
3.1.4. Receptores colinérgicos 
Proteína de membrana aceptora de la acetilcolina y sus agonistas. Se diferencian en 
receptores nicotínicos (inhibidos por curare) y muscarínicos (inhibidos por atropina), 
cuya activación da lugar a efectos biológicos diferentes. (Navarra, 2015) 
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3.1.5 Proteína antigénica 
 Un antígeno es una sustancia o molécula extraña al organismo, principalmente las de 
naturaleza proteica, que puede inducir la formación de anticuerpos por parte de los 
linfocitos, como medio de defensa. (Vargas Flores & Tatacun Falcon , 2014, pág. 
2314). 
3.1.6. Parálisis facial 
También es conocida como parálisis de Bell, de neurona motora inferior o parálisis 
idiopática; es causada por la afección aguda del nervio facial a nivel periférico; origina 
pérdida del movimiento voluntario en todos los músculos faciales del lado afectado y 
es la más común de las parálisis. (Rodriguez Ortiz, y otros, 2011) 
3.1.7. Blefaroespasmo: 
Consiste en una contracción bilateral no controlada del orbicular del ojo que causa un 
cierre palpebral. (Bradley, Daroff, Fenichel , & Jankovic, 2010, pág. 239) 
 
3.1.8. Distonía:  
La Distonía es un síndrome clínico caracterizado por contracciones musculares 
prolongadas, que provocan movimientos espasmódicos repetitivos o posturas 
anormales. (Glandas ) 
3.1.9. Estrabismo:  
El estrabismo es un problema visual que hace que los ojos no estén alineados 
correctamente y apunten en diferentes direcciones. Un ojo puede mirar hacia delante, 
mientras que el otro se vuelve hacia adentro, hacia afuera, hacia arriba o hacia abajo. 
El giro del ojo puede ser consistente o puede ir y venir. La alineación correcta puede 
intercambiar o alternarse de un ojo al otro. (ophthalmology, 2014) 
3.1.10. Espasmo hemifacial:  
Contracción involuntaria e intermitente de los músculos faciales generalmente 
unilaterales, está presente incluso durante el sueño, por lo general se inicia en el área 
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del músculo orbicular y puede involucrar a otros músculos, también en la parte inferior 
de la cara (labios y platisma). En su mayoría son de causa idiopática y en otros casos 
por irritación o compresión del nervio facial a nivel cerebral en la región 
pontocerebelosa. (morales , pallares , & Zuluaga , 2013, pág. 155)  
3.1.10. Mioclonías 
Son contracciones musculares bruscas, rápidas e involuntarias de un segmento 
corporal, de partes de este o de varios segmentos al mismo tiempo, originadas en el 
sistema nervioso central. (Argente & Alvarez, 2008, pág. 1371) 
3.1.11. Neurotoxina:  
Aquellas que ejercen su acción tóxica primaria sobre el sistema nervioso afectando la 
estructura y/o la función de los elementos neurales. (Salcedo & Ortega , 2009) 
3.1.12. Evento adverso 
 Evento adverso prevenible: Resultado no deseado y no intencional, y que se 
habría evitado mediante el cumplimiento de los estándares del cuidado asistencial 
disponibles en un momento determinado (Sabogal Carmona, Diaz Rodriguez, & 
Espinosa Espinosa, 2013, pág. 8) 
 
 Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado y no intencional, y que 
se presenta pese al cumplimiento de los estándares del cuidado asistencial (Sabogal 
Carmona, Diaz Rodriguez, & Espinosa Espinosa, 2013, pág. 8) 
3.1.13. Incidente 
Evento o circunstancia que sucede en la atención   clínica de un paciente, y que no le 
genera daño, pero en cuya ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de 
atención. (Sabogal Carmona, Díaz Rodríguez, & Espinosa Espinosa, 2013) 
3.1.14. Efecto Secundario 
 Efecto que no surge como consecuencia de la acción farmacológica primaria de un 
medicamento, sino que constituye una consecuencia eventual de esta acción (por 
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ejemplo: reacción de tipo febril con la penicilina en el tratamiento de la sífilis, y que se 
debe a la liberación de las endotoxinas liberadas por la destrucción masiva de 
treponemas, a causa del efecto antimicrobiano del fármaco; también: hipopotasemia 
por el uso de diuréticos tipo asa) (Sabogal Carmona, Díaz Rodríguez, & Espinosa 
Espinosa, 2013) 
3.1.15. Error de medicación o error médico 
Incidente evitable causado por el uso inadecuado de un medicamento, y que puede 
producir lesión a un paciente, mientras la medicación está bajo control del personal 
sanitario, del paciente o del consumidor (Sabogal Carmona, Diaz Rodriguez, & 
Espinosa Espinosa, 2013) 
3.1.16. Evento adverso a medicamento (EAM) 
Cualquier episodio médico desafortunado que puede presentarse durante el 
tratamiento con un medicamento, pero no tiene relación causal necesaria con ese 
tratamiento; si bien se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que exista 
relación causal. (Sabogal Carmona, Diaz Rodriguez, & Espinosa Espinosa, 2013) 
3.1.17. Reacción adversa a medicamentos (RAM) 
Cualquier reacción nociva no intencionada que aparece con las dosis normalmente 
usadas en el ser humano para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento, o para 
modificar funciones fisiológicas. (Sabogal Carmona, Díaz Rodríguez, & Espinosa 
Espinosa, 2013) 
3.1.18. Evaluación de PRM 
 Los PRM son aquellas situaciones que durante el uso del medicamento causan o 
pueden causar un efecto negativo asociado al uso del medicamento, por ejemplo: 
administración errónea del medicamento, conservación inadecuada, contraindicación, 
duplicidad, errores en la dispensación, errores en la prescripción, incumplimiento, 
interacciones, etc. (Sabogal Carmona, Díaz Rodríguez, & Espinosa Espinosa, 2013) 
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3.1.19. Tipo de reacción adversa 
 RAM Tipo A (augmented), o aumentada: Son reacciones que dependen de la 
dosis y desde un punto de vista clínico prevenibles, son muy frecuentes y se 
manifiestan con un efecto farmacológico aumentado, debido a un exceso en la 
concentración por alteraciones de procesos farmacocinéticas (Sabogal Carmona, Diaz 
Rodriguez, & Espinosa Espinosa, 2013, pág. 31) 
 RAM Tipo B (bizarre), o raras: No dependen de la dosis, pueden producirse 
con dosis subterapéuticas y suelen ser muy graves, dependen de la idiosincrasia del 
paciente por su raza o características genéticas que desencadenan en 
hipersensibilidades o alergias (Sabogal Carmona, Diaz Rodriguez, & Espinosa 
Espinosa, 2013, pág. 32) 
 RAM Tipo C (chronic), o crónicas: Estas reacciones se dan por tratamientos 
farmacológicos prolongados, generalmente por enfermedades crónicas que generan 
una interacción prolongada con el fármaco y su lugar de acción (Sabogal Carmona, 
Díaz Rodríguez, & Espinosa Espinosa, 2013, pág. 32) 
 RAM Tipo D (delayed), o demoradas: Son reacciones adversas que se 
manifiestan tiempo después de la administración del medicamento y se diferencian de 
las demás en que la exposición a este puede ser ocasional, y no continuada. Por el 
tiempo en que transcurre desde la administración del fármaco hasta su aparición son 
difícilmente detectadas. (Sabogal Carmona, Diaz Rodriguez, & Espinosa Espinosa, 
2013, pág. 32) 
 RAM Tipo E (end), o al final del uso: Estas suceden cuando se suspende la 
administración del medicamento, manifestando como un síndrome de abstinencia, por 
lo cual el manejo que se le da es administrar nuevamente el medicamento y retirarlo 
lentamente. (Sabogal Carmona, Diaz Rodriguez, & Espinosa Espinosa, 2013, pág. 32) 
 RAM Tipo F (failure), o fallo inesperado de la terapia: Son reacciones 
adversas relacionadas con las dosis, y a menudo ocasionadas con interacciones 
medicamentosas. El manejo que se le da es aumentando la dosis o buscando una 
  
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 25 
    
 
alternativa farmacológica para el mismo fin. (Sabogal Carmona, Díaz Rodríguez, & 
Espinosa Espinosa, 2013, pág. 32) 
3.1.20. Evaluación de sospechas de RAM 
 Para la evaluación inicial de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos 
se debe recopilar toda la información mediante el formato de notificación desarrollado 
por el Invima FOREAM, donde se busca realizar una clasificación y un análisis 
estadístico, ordenando y priorizando los casos, para lo cual se debe clasificar según 
los siguientes parámetros: 
 Causalidad: El análisis de causalidad busca determinar si la reacción adversa 
tiene relación directa con la administración del medicamento, para la obtención de los 
resultados de causalidad se sigue el algoritmo de naranjo que clasifica los casos en 
cuatro categorías, que son: 
 Definitiva: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relación con la 
administración del medicamento y que no puede ser explicado por la enfermedad 
concurrente, ni por otros medicamentos o sustancias. La respuesta a la supresión del 
medicamento debe ser plausible clínicamente (Guia de Buenas Practias de 
Farmacovigilancia, 2009, págs. 37,38) 
 Probable: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relación con 
la administración del medicamento, que es improbable que se atribuya a la 
enfermedad concurrente, ni a otros medicamentos o sustancias, y que al retirar el 
medicamento se presenta una respuesta clínicamente razonable (Guia de Buenas 
Practias de Farmacovigilancia, 2009, págs. 37,38) 
 Posible: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relación con 
la administración del medicamento, pero que puede ser explicado también por la 
enfermedad concurrente, o por otros medicamentos o sustancias. La información 
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respecto a la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara (Guia de Buenas 
Practias de Farmacovigilancia, 2009, págs. 37,38) 
 Dudosa o improbable: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable en 
relación con la administración del medicamento, y que puede ser explicado de forma 
más plausible por la enfermedad concurrente, o por otros medicamentos o sustancias. 
(Guia de Buenas Practias de Farmacovigilancia, 2009, págs. 37,38) 
 Inclasificable: Notificación que sugiere una reacción adversa, pero que no 
puede ser juzgada porque la información es insuficiente o contradictoria, y no puede 
ser verificada o completada en sus datos. (Guia de Buenas Practias de 
Farmacovigilancia, 2009, págs. 37,38) 
 
Para la farmacovigilancia es importante este reporte,  para valorar la probabilidad de 
atribuir a un medicamento la reacción adversa observada. Ubicando a las reacciones 
adversas en categorías probabilísticas. 
Seriedad: Para evaluar las RAM se debe iniciar con el análisis de seriedad que evalúa 
y ordena por orden de importancia cada caso. 
La seriedad del evento reportado puede clasificarse según las siguientes categorías: 
Leves: Manifestaciones clínicas poco significativas o de baja intensidad, que no 
requieren ninguna medida terapéutica importante, o no justifican suspender el 
tratamiento. (organizacion panamericana de la salud, 2010) 
Moderadas: Manifestaciones clínicas importantes, sin amenaza inmediata para la vida 
del paciente, pero que requieren medidas terapéuticas o la suspensión de tratamiento. 
(organizacion panamericana de la salud, 2010) 
Graves: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen 
incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalización o prolongan el tiempo 
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de 
hospitalización, o producen anomalías congénitas o procesos malignos. ( 
Organización Panamericana de la salud, 2010). 
3.2. Epidemiologia 
 
3.3.1. Internacional. 
La parálisis facial periférica tiene una incidencia epidémica, lo que podría sugerir un 
mecanismo etiopatogénico de tipo infeccioso o inflamatorio, Su incidencia es de 20 a 
30 casos por 100 mil personas al año, en diversas unidades de rehabilitación ocupa 
uno de los diez primeros lugares de atención. La incidencia aumenta cuando se 
presenta hipertensión, así como altos niveles de colesterol. Se reporta que la 
frecuencia de padecer diabetes mellitus y parálisis facial es de un 0.4 a un 2.5% 
aunque no se ha reportado una relación causa-efecto entre estos dos padecimientos. 
En general, los datos estadísticos indican que el trastorno afecta de igual forma a 
hombres y mujeres, en cualquiera de los dos lados de la cara. Ha sido descrita en 
todas las edades, aunque en un estudio se reportan picos de incidencia entre los 20 a 
29 años y entre los 50 a 59 años, mientras que otra investigación indica que el pico de 
incidencia es a los 40 años. Existe la posibilidad de que haya más de un pico de edad 
para la incidencia de la parálisis facial debido a que en general, se trata de un 
padecimiento transitorio y puede estar determinado por distintas causas de acuerdo 
con la edad. La prevalencia en adultos mayores aumenta debido a que la recuperación 
es más lenta y puede llegar a ser crónica. La mujer en edad reproductiva es afectada 
de dos a cuatro veces más que el hombre de la misma edad, y la mujer embarazada 
3.3 veces más que la que no lo está. Algunos estudios reportan casos donde se 
presenta una parálisis facial en el embarazo, principalmente durante el tercer trimestre 
de gestación. Hay pocos casos en donde se presenta durante el primer trimestre. 
Asimismo, en el 22% de los casos de mujeres que presentaron dicho trastorno 
también presentaron preeclampsia, por lo que se sospecha que la parálisis durante el 
embarazo puede ser predictor de preclamsia. El riesgo de padecer parálisis de Bell 
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parece ser estacional, siendo más común en invierno. Esto puede deberse a los 
cambios de temperatura que afectan el sistema inmune, haciéndolo vulnerable ante 
padecimientos víricos o infecciosos. (Rodríguez Ortiz, y otros, 2011) 
Una investigación realizada en “México” por Avendaño (2015) reveló que la incidencia 
entre hombres y mujeres es igual, con presentación bimodal en las edades de a 29 
años y de 50 a 59 años. La mujer en edad de reproducción es afecta da dos a 
cuatro veces más que el hombre de la misma edad, y en mujeres embarazadas 3.3 
veces más. (Leyes Quiñonez & Lozano Muñoz, 2017) 
3.3.2. Nacional 
En Colombia los estudios epidemiológicos de campo han establecido una prevalencia 
hasta de 1.960 por 100.000 (1.96%) habitantes El tipo más frecuente es la parálisis 
facial periférica idiopática o de Bell. (de Diego Sastre , Prim Espada , & Fernandez 
Garcia, 2005). 
Se presenta entre 20 y 40 pacientes por cada 100.000 habitantes. El pico de 
incidencia se registra en mayores de 65 años, y la menor frecuencia en niños 
por debajo de trece años. Relación hombre mujer 1:1, con igual compromiso 
derecho/izquierdo. En un 90% puede existir antecedente de parálisis facial y 
también se da una relación con antecedentes familiares en un 8% de los 
casos. (Guia para el Diagnostico y tratamiento de la Paralisis facial periferica 
idiopatica ) 
3.3. Toxina Botulínica 
3.3.1. Historia 
En el año 1895 en Hellezelles, Bélgica, un grupo de músicos, luego de tocar en un 
funeral, decidieron ir a cenar. Unos murieron, otros enfermaron gravemente. Fue así 
como el profesor microbiólogo Emile Pierre Marie Van Ermengem (1851-1932) fue 
llamado a investigar el caso y estudió en su laboratorio, los jamones que consumieron 
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los alimentos como algunos de los órganos de las víctimas. Finalmente pudo aislar el 
bacilo anaeróbico y lo denominó Bacillus botulinus, del latín botulus que significa 
salchicha, pues los síntomas eran similares a los descritos con anterioridad en 
Alemania luego de consumir este tipo de alimentos. En la década de los 70, en Europa 
y Norteamérica, nació la idea de tratar a pacientes con estrabismo, usando la toxina. 
El primero en realizar estos tratamientos fue Alan B. Scott en 1981, sugiriendo además 
la posibilidad de tratar de la misma manera otras enfermedades, como el 
blefaroespasmo y otras formas de distonía. En el año 1983 en Canadá, la toxina 
comienza a ser utilizada en pacientes con distonía cervical, lo que dio lugar a la 
primera publicación sobre esta indicación en el año 1985. A partir del año 1987 se 
describen los primeros casos de toxina botulínica aplicada con fines cosméticos. Fue 
aprobada por la American Food and Drug Administration en 1989 para su empleo en el 
tratamiento del estrabismo, del blefaroespasmo y del espasmo hemifacial. En 1990 se 
crearon guías de indicación y aplicación de la toxina botulínica en el National Health 
Institutes. (Moyano, Cubillos , Maldonado , & San Martin , 2010). 
3.3.2. Obtención 
La neurotoxina botulínica es un polipéptido simple de doble cadena, que contiene una 
cadena «pesada» de 100 kiloDaltons (kDa) unida por un enlace disulfuro a una 
cadena «ligera» de 50 kDa. La cadena ligera es una endopeptidasa dependiente de 
zinc que impide la fusión de las vesículas que contienen acetilcolina con la membrana 
celular, bloqueando la liberación de este neurotransmisor e induciendo parálisis flácida 
del músculo afectado. Sin embargo, la toxina botulínica naturalmente hace parte de un 
complejo de más alto peso molecular, que contiene además de las moléculas de 
neurotoxina, otras proteínas accesorias complejas derivadas del metabolismo del 
microorganismo. Generalmente, entre estas proteínas asociadas a la neurotoxina se 
encuentran hemaglutininas y nohemaglutininas que al formar el complejo aumentan el 
peso molecular desde 300 a 900 kDa. 
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Dependiendo del método de aislamiento y purificación posterior a la fermentación 
bacteriana, se pueden dar diferencias de peso molecular. Se obtiene de la cepa Hall, 
mediante el método de diálisis y algunos pasos de precipitación de ácidos para 
obtener el complejo final con un peso de 900 kDa, el cual será estabilizado (protegido) 
mediante el uso de albúmina humana purificada y neutralizado con cloruro de sodio 
estéril. Recientemente se ha aprobado la comercialización de una BoNTA libre de las 
proteínas asociadas a la neurotoxina activa, la cual se obtiene de una cepa. Por su 
parte, el producto conocido se obtiene usando precipitación de ácidos en columnas 
cromatográficas diferentes, lo que genera complejos de BoNTA de otros tamaños, los 
cuales también se estabilizan con albúmina humana pero se neutralizan con lactosa. 
describen que por este método cromatográfico, un mismo lote de puede presentar 
distintos tamaños de la molécula de toxina activa purificada con pesos moleculares 
que oscilan entre 500 kDa y 900 kDa, lo cual es aceptado siempre y cuando se 
evidencia que se conserva la potencia esperada por el fabricante. (morales , pallares , 
& Zuluaga , 2013) 
3.3.3. Propiedades Fisicoquímicas 
La toxina botulínica es un péptido, relativamente termolábil que está compuesto por 
una cadena pesada (cadena H) y una liviana (cadena L) unidas por un puente 
disulfuro. La cadena ligera se asocia con un átomo de zinc.  
La botulina es soluble en agua, inodora, insípida e incolora y puede ser inactivada por 
medio de calor usando 85 grados centígrados al menos durante cinco minutos o al 
punto de ebullición durante 10 minutos. También se puede inactivar con formaldehído 
o lejía y agua con jabón o con los métodos usuales de potabilización del agua 
(clorinación, aireación, etc). 
La fórmula química es: C6760H10447N1743O2010S32  
El peso molecular de la toxina pura es de unos 150.000 daltons (según el tipo) pero en 
forma natural está ligada a proteínas (que la protegen por ejemplo de la acción de los 
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jugos gástricos) formando complejos de 900 o más kdaltons. 
( VINCENTI) 
3.3.4. Cinética 
Dada la naturaleza de este producto, no se han llevado a cabo los estudios habituales 
de absorción, distribución, biotransformación y eliminación 
Estudios de distribución realizados en ratas muestran que tras su inyección, el 
complejo '"*1- neurotoxina botulínica A difunde lentamente por el músculo gemelo 
tibial, sufre un rápido metabolismo sistémico y se excreta vía urinaria, En el músculo, 
la cantidad de sustancia marcada se reduce hasta aproximadamente la mitad en 
aproximadamente 10 horas. En el punto de inyección, la radioactividad se une a 
grandes moléculas proteicas, mientras que en el plasma se une a moléculas 
pequeñas, lo que indica un rápido metabolismo sistémico del sustrato. En las 24 horas 
post inyección, el 60% de la radioactividad se excreta por la orina. Probablemente, la 
toxina se metaboliza mediante proteasas y los componentes moleculares se reciclan a 
través de los circuitos metabólicos normales, 
 
Se cree que la distribución sistémica de las dosis terapéuticas de la toxina botulínica 
tipo A es muy pequeña. 
3.4. Indicaciones  
La Toxina Botulínica es un principio activo ampliamente reconocido para la 
espasticidad y distonía, con buena  evidencia respecto a efectividad y seguridad en su 
uso. En el último tiempo se ha ampliado notablemente el espectro de indicaciones a 
diversas patologías con resultados bastante prometedores. En el ámbito de la 
Medicina Física y Rehabilitación, su uso más frecuente en pediatría, desde hace más 
de una década, es en el tratamiento de la espasticidad y la distonía en Parálisis 
Cerebral, pero en los últimos años se ha ido ampliando su espectro de uso a muchas 
otras patologías, con buenos resultados. El bloqueo local y selectivo producido por la 
Toxina Botulínica permite una acción focalizada y graduada, de acuerdo a las 
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necesidades y objetivos terapéuticos de cada paciente. Al igual que cualquier 
intervención en Rehabilitación, los objetivos terapéuticos deben plantearse 
considerando las estructuras y funciones corporales comprometidas en la persona y 
también las restricciones en su actividad y participación social, tal como lo establecen 
los criterios de la Clasificación Internacional de Funcionamiento, Discapacidad y Salud 
de la OMS. (Agencia Nacional de Regulacion, control y vigilancia sanitaria, 2017) 
3.5. Mecanismo de acción  
Para ejercer su efecto, primero debe darse una fase de activación o descubrimiento de 
la BoNT, mediante liberación de las proteínas accesorias por proteasas tisulares. 
Entonces, la cadena pesada de la BoNT se une a los aceptores específicos de alta 
afinidad de la membrana celular de la terminal nerviosa colinérgicas somáticas y 
autonómicas en la unión neuromuscular. En el caso de toxina A y B parecen 
requerirse al menos dos aceptores, uno gangliósidos (diferentes para cada tipo de 
toxina), y recientemente se ha asociado la proteína de vesícula sináptica SV2. Una 
vez unido a este aceptor, se da la internalización de ambas cadenas de la neurotoxina 
mediante endocitosis dentro del compartimento vesicular. Dicho compartimento es 
ácido, e induce un cambio conformacional dependiente del pH que facilita la 
translocación de la cadena ligera a través de la membrana hidrofóbica hacia el citosol, 
donde se encuentran los sustratos de la neurotoxina. Una vez en el citosol, la cadena 
ligera de la toxina ejercerá su actividad de endopeptidasa sobre algunos blancos 
intracelulares que regulan la exocitosis, inhibiendo la liberación de neurotransmisores. 
(morales , pallares , & Zuluaga , 2013). 
Figura 1: Mecanismo de acción TB 
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Tomado de: L. Brunton , L., Lazo, J., & Parker , K. (2006). Gilman & Goodman Las 
farmacologicas de la terapeutica (undecima ed.). 
3.6. Enfermedades tratadas con Toxina botulínica  
3.6.1. Distonía cervical 
La Distonía cervical es la más común de las distonías focales, puede ser también 
llamada tortícolis espasmódico, es una condición neurológica (a nivel cerebral) de 
movimientos y posturas anormales en el cuello. Las BoNTA y BoNTB son una efectiva 
y segura opción de tratamiento en distonía cervical; presentan un nivel A de 
recomendación y han sido consideradas como tratamiento de primera línea. (morales , 
pallares , & Zuluaga , 2013, pág. 154). 
La inyección unilateral de la toxina botulínica tipo A en el musculo tiroideo disminuyo la 
activación muscular máxima, así como los estallidos musculares espasmódicos, tanto 
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en 
el musculo inyectados como en el contralateral no inyectado. Se registraron cambios 
similares en los músculos bilaterales, cricotiroideos no inyectados. (IBM micromedex, 
s.f.) 
Figura 2: Distonia cervical 
 
Tomado de:http://galexpert.com.ua/spastycheskaia-kryvoshyia-u-doroslykh-likuvannia-
formuliuvannia-diahnozu-postizometrychna-relaksatsiia-miaziv-shyi.html 
3.6.2. El Blefaroespasmo 
Se caracteriza por contracciones involuntarias, tónicas y espasmódicas de los 
músculos orbicular oculi, procerus y corrugador de las cejas. Muchos pacientes a lo 
largo del tiempo pueden desarrollar movimientos distónicos de otros músculos faciales 
y cervicales. Ocurre más en mujeres mayores de 50 años, por lo general es bilateral; 
refieren como síntomas: fotofobia, irritación ocular y ojo seco; cuando hay progresión 
en el cuadro clínico, con el aumento en la frecuencia del parpadeo y el tiempo de 
oclusión del párpado, conduce a dificultades en la vida diaria e incluso a un cuadro de 
ceguera funcional. (morales , pallares , & Zuluaga , 2013, pág. 155) 
la toxina botulínica tipo A bloquea la conducción neuromuscular al unirse a los sitios 
receptores en las terminales nerviosas motoras, ingresar a las terminaciones 
nerviosas e inhibe la liberación de acetilcolina. Cuando se inyecta por vía 
intramuscular en dosis terapéuticas, produce una parálisis muscular de denervaciones 
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química localizada, cuando el musculo esta denervado químicamente se atrofia y 
puede desarrollar receptores de acetilcolina extrajuncionales, hay evidencia de que el 
nervio puede brotar y reinervar el musculo, revirtiendo así la debilidad. El efecto 
paralitico en los músculos inyectados reduce las contracciones excesivas y anormales 
asociadas con el blefaroespasmo. (IBM micromedex, s.f.) 
Figura 3: Blefaroespasmo 
 
 
 
 
 
Tomado de: https://blefaroplastia.es/blefaroespasmo/ 
 
3.6.3. Espasmo hemifacial 
Contracción involuntaria e intermitente de los músculos faciales generalmente 
unilaterales, está presente incluso durante el sueño, por lo general se inicia en el área 
del músculo orbicular y puede involucrar a otros músculos, también en la parte inferior 
de la cara (labios y platisma). En su mayoría son de causa idiopática y en otros casos 
por irritación o compresión del nervio facial a nivel cerebral en la región 
pontocerebelosa. (morales , pallares , & Zuluaga , 2013, pág. 155), 
Su mecanismo de acción está dado por el bloqueo de la liberación de acetilcolina en la 
unión neuromuscular, pero no disminuye su síntesis ni las propiedades eléctricas de 
las fibras nerviosas o musculares. Actúa entonces en el sector presináptico; la plejia 
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muscular es de tipo reversible ya que el efecto de la toxina dura en promedio de tres a 
cinco meses. (Luna Arnez , Arostegui Bustillos, & Alanes Fernandez, 2016) 
3.6.4. Estrabismo 
El estrabismo es un padecimiento oftalmológico frecuente que afecta entre 2 y 4% de 
la población infantil (1). Provoca una desviación del globo ocular, alteración de los 
movimientos oculares y, en algunos casos, posición anómala de la cabeza. También 
afecta el área sensorial induciendo supresión, ambliopía y diplopia. Existen numerosas 
formas de clasificar al estrabismo. Estas clasificaciones se basan en las propiedades y 
características de la desviación. ( Adán Hurtado & Arroyo, 2009). 
Se crea una parálisis temporal de suficiente profundidad y duración para que los 
músculos inyectados se atrofien y estiren ligeramente. El musculo antagonista se 
acorta de forma simultánea (contractura) recuperando la holgura creada por la 
parálisis agonista. Después de varias semanas de parálisis, la alineación del ojo se 
modifica de manera mensurable, a pesar del retorno de la inervación al musculo 
inyectado. En pacientes con parálisis del sexto nervio, el objetivo es prevenir la 
contractura del musculo recto medial ipsilateral mientras el paciente espera la 
recuperación del musculo recto 
lateral paralitico. (IBM micromedex, 
s.f.) 
 
 
 
 
Figura 4: estrabismo 
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Tomado de: Alarcon , S., Arcediano , m. A., Arrondo Murillo, E., Casado , J., Mousavi, 
K., Pascual Batlle, L., . . . torras i Sanvicens, J. (s.f.). Atlas macroscopicode patologias 
ocular. Glosa. 
3.6.5. Espasticidad en adultos 
La espasticidad es un desorden motor caracterizado por un incremento en reflejos 
tónicos de estiramiento dependiente de velocidad, con reflejos tendinosos exagerados, 
resultados de la hiperexcitabilidad del reflejo de estiramiento como un componente del 
síndrome de neurona motora superior. (Quiñones Aguilar, Paz , Delgado , & Jimenez 
Gil , 2009).  
3.6.6. Parálisis Facial 
La Parálisis Facial produce una deformidad severa, tanto funcional como estética, 
debido a la lesión del VII par craneano. Su incidencia es de 70 casos por 6.000 
habitante. Los pacientes afectados pueden presentar incapacidades variables de las 
funciones de los músculos faciales y de la expresión facial, con imposibilidad para 
cerrar los ojos, elevar las cejas, sonreír, hablar y comer. A pesar de que la etiología de 
la parálisis es identificada en sólo un 20%, es importante evaluar detalladamente a 
cada paciente para poder establecer una terapia adecuada. 
Las causas de parálisis facial son múltiples y han sido clasificadas de diferentes 
maneras. Podemos dividirlas en adquiridas o congénitas. Dentro de las adquiridas se 
encuentran las idiopáticas, traumáticas, tumorales, infecciosas, tóxicas, iatrogénicas, 
neurológicas, vasculares y metabólica. (Benitez, 2016) 
Su actividad farmacológica se basa en el principal efecto biológico de la toxina 
botulínica que es la desorganización de la sinapsis colinérgica en la unión 
neuromuscular y en la terminal parasimpática. Esta toxina produce, gracias a su 
acción metal proteasa, una escisión de una o varias proteínas de fusión necesarias 
para la unión de las vesículas sinápticas, que contienen acetilcolina, a la membrana 
  
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 38 
    
 
presináptica. Así, se produce una denervación química reversible del órgano inervado. 
La duración e intensidad de la quimio denervación producida por la toxina botulínica 
difiere en las distintas especies animales, aunque presenta un mecanismo de acción 
similar en todas ellas. El efecto más estudiado de la toxina botulínica, y el que más 
nos interesa en nuestro el caso, es el que ejerce sobre la musculatura estriada. Al 
inyectarse de forma intramuscular causa una relajación muscular observable a partir 
de los 2-3 días de la inyección, cuyo efecto máximo se observa en las próximas 4 
semanas. Existe una correlación entre la cantidad de toxina botulínica aplicada y la 
intensidad de la relajación muscular producida. Esto permite ajustar la dosis según las 
necesidades de cada paciente. La toxina botulínica tipo A bloquea la liberación de 
acetilcolina a nivel de las terminaciones nerviosas colinérgicas periféricas por escindir 
el SNAP-25, proteína necesaria para que se produzca adecuadamente la fijación y 
liberación de acetilcolina de las vesículas situadas en las terminaciones nerviosas. 
Tras la inyección, la toxina inicialmente se une rápidamente y con elevada afinidad a 
receptores específicos de la superficie celular. A continuación, la toxina pasa a través 
de la membrana plasmática mediante endocitosis mediada por receptores, liberándose 
en el citosol. Este último paso va unido a una inhibición progresiva de la liberación de 
acetilcolina. Los signos clínicos se manifiestan a los 2-3 días, con un efecto máximo a 
las 5-6 semanas de la inyección. (Navarrete Álvaro, Torrent Bertrán., & Junyent Pares, 
2013) 
3.6.7. Disfonía espasmódica 
La disfonía espasmódica es un trastorno de la voz que es resultado de un control 
motriz laríngeo interrumpido que causa movimientos involuntarios de la musculatura 
laríngea durante la fonación. Estos movimientos involuntarios pueden causar que los 
pliegues vocales alcancen una hiperaducción inadecuada (se cierren) (disfonía 
espasmódica aductora) o una abducción (se abran) (disfonía espasmódica abductora), 
o en algunos casos ambas. (Watts CCW, 2004) 
  
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 39 
    
 
3.6.8. Sialorrea 
La sialorrea consiste en la pérdida excesiva e involuntaria de saliva por la cavidad oral. 
Forma parte del desarrollo normal de los lactantes y los niños, disminuyendo 
significativamente hasta los 18 meses de edad, con el desarrollo neuromuscular. Si el 
exceso de secreción de saliva persiste más allá de los 4 años de edad, este se 
considera patológico, siendo susceptible de tratamiento. La sialorrea puede aparecer 
como resultado del aumento de la secreción de las glándulas salivales 
(hipersecreción), o debido a una incapacidad para mantener la saliva en la boca 
(incontinencia oral), asociada con un fallo en la coordinación del mecanismo de 
deglutir. Estas se clasifican desde el grado 1 siendo está muy leve hasta el grado 5 
siendo el más grave. (A.S. Marinho, 2016).  Los accidentes cerebrovasculares, la 
enfermedad de Parkinson y la enfermedad de las neuronas motoras pueden ser una 
causa de sialorrea en la vida adulta tardía. ( Hornibrook & Cochrane, 2012). 
Diversos estudios prospectivos realizados a pacientes que reciben inyecciones de 
toxina botulínica en glándulas salivales, guiadas por sonografía, demuestran 
claramente la eficacia de estas inyecciones en la calidad de vida del paciente, 
haciendo a la inyección de toxina botulínica el tratamiento de elección para la 
sialorrea. Los diversos estudios publicados en la literatura son difíciles de comparar en 
vista de las dosis muy variables, las técnicas de inyección y la variedad de 
enfermedades tratadas. El efecto de la aplicación de la toxina se prolongó durante 
aproximadamente 3 meses, El efecto terapéutico se basa en la acción inhibidora de la 
toxina en los receptores colinérgicos de las células de la glándula salival que se 
muestran en experimentos con animales. Debido a que la secreción de líquido de 
estas células es activada por la estimulación de los receptores colinérgicos, la 
inyección de la toxina botulínica puede deprimir la capacidad de las glándulas 
secretoras. ( León B, León B, & Bravo C, 2011) 
3.6.9. Bruxismo 
El bruxismo se define como el acto parafuncional resultante de trastornos 
neurofisiológicos en los movimientos mandibulares, que genera apretamiento de los 
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dientes por contracciones isométricas mantenidas en posiciones excéntricas de 
máxima intercuspidación o rechinamiento por movimientos rítmicos de las arcadas 
dentarias, lo que produce contacto oclusal repetido, constante e intermitente fuera de 
los actos fisiológicos de la masticación y la deglución. (Alcolea Rodríguez, y otros, 
2014).  
La toxina botulínica tipo A se ha utilizado como manejo conservador de la hipertrofia 
de músculos maseteros, encontrando a esta toxina segura y una alternativa para su 
manejo. El mecanismo del Bruxismo actúa de manera inconsciente debido a que el 
sistema de protección sea este propioceptivo, de vigilancia del dolor, o el de control 
neuromuscular, se encuentra aletargado, apaciguado o simplemente no funciona. 
(Morillo, 2015) 
3.7. Interacciones Farmacológicas 
Uso concomitante de los diferentes tipos de TB (onabotulinumtoxina A, 
abobotulinumtoxina A, incobotulinumtoxinaA...etc), puede aumentar los efectos 
adversos, sobre todo neuromusculares. Aminoglucósidos, agentes anticolinérgicos y 
otros bloqueantes neuromusculares, pueden aumentar el efecto de la TB-A. 
(Pediamecum) 
En teoría, el efecto de la toxina botulínica tipo A podría ser potenciado por los 
antibióticos aminoglucósidos o por medicamentos que interfieren con la transmisión 
neuromuscular (p. ej., agentes bloqueadores neuromusculares). No se han realizado 
pruebas específicas para establecer la posibilidad de interacción clínica con otros 
productos medicamentosos. No se han reportado interacciones medicamentosas de 
significancia clínica. El efecto de la administración de diferentes serotipos de 
neurotoxina botulínica al mismo tiempo o con pocos meses de separación entre ellas 
es desconocido. Es posible que la debilidad excesiva se vea potenciada por la 
administración de una toxina botulínica antes de que los efectos de otra toxina 
botulínica administrada previamente se hayan resuelto. (INVIMA, 2010) 
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3.8. Contraindicaciones 
 Hipersensibilidad. 
 Presencia de infección en los puntos donde se inyecta. 
 Enfermedades de la unión neuromuscular (Miastenia grave y el síndrome de 
Eaton– Lambert). 
 Enfermedad de la neurona motora. 
 Embarazo y la lactancia (no recomendado). 
 Uso concurrente de antibióticos aminoglucósidos (precaución). 
 No se ha establecido la seguridad y eficacia en menores de 12 años para el 
estrabismo y blefaroespasmo, y para menores de 16 años en la distonía cervical.   
(Caro L , Fuentes L, & Iñiguez C , 2014) (Betancourt Nápoles , Guía para el 
tratamiento con toxina botulínica de las distonías focales, el espasmo hemifacial y la 
espasticidad, 2014) 
3.9. Indicaciones y Contraindicaciones Aprobadas por el INVIMA 
Indicaciones: tratamiento de la hiperactividad muscular en las patologías abajo 
relacionadas, por su acción como agente inhibidor de la liberación de acetilcolina 
presináptica. 
 • Oftalmología: blefaroespasmo esencial benigno o asociado a distonía, estrabismo y 
distonía focal.  
• Neurología: parálisis cerebral, tremor, espasticidad, distonías, mioclonías, espasmo 
hemifacial, cefalea tensional, tortícolis espasmódico.  
• Urología: hiperactividad del músculo destrusor de la vejiga. • Otorrinolaringología: 
temblor palatal esencial, disfonía espasmódica.  
• Dermatología: hiperhidrosis focal axilar y palmar.tratamiento de líneas faciales 
hiperfuncionales. 
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 • 
Traumatología/ ortopedia: padecimientos espásticos, dolor en espalda cuello y espina 
dorsal asociados a contracturas patológicas. (INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos – INVIMA, 2010) 
Condición de venta: Con formula facultativa 
Contraindicaciones: en individuos con hipersensibilidad conocida a la toxina 
botulínica tipo a o a cualquiera de sus excipientes, o en presencia de miastenia graves 
o síndrome de eaton lambert, o en presencia de infección en el sitio (o sitios) de 
inyección propuesto(s).para el tratamiento de hiperactividad del músculo detrusor de la 
vejiga, disfunción de la vejiga, está también contraindicado en:  
• Pacientes con infección del tracto urinario. 
• Pacientes con retención urinaria aguda quienes no se realizan rutinariamente 
limpieza con auto-cateterización intermitente (cic). (INVIMA, Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA, 2010) 
3.10. Precauciones  y advertencias 
 pacientes con problemas en la deglución o al respirar.  
 excesiva debilidad muscular o atrofia del músculo a inyectar.  
 antecedentes de disfagia y aspiración broncopulmonar. 
 presencia de trastornos hemorrágicos o tratamientos anticoagulantes.  
 procesos inflamatorios en la zona de infiltración. 
 en pacientes con PC, edad superior a los 2 años. 
    La administración de TB-A puede producir astenia, debilidad muscular y otras 
reacciones adversas como mareo y alteraciones visuales, por lo que los pacientes 
deben de evitar realizar actividades potencialmente peligrosas como conducir o uso 
de maquinarias peligrosas. (Martinez Ramirez ) 
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3.11. Dosis y vía de administración 
Vía de administración: intramuscular o intradérmico 
Dosis: Es presentada en viales que contiene TBA liofilizada, previamente purificada y 
cristalizada con sulfato de amonio. Se dispensan en viales de 100 U y de 50 U. Un vial 
de 100 U contiene 5 mg. de toxina desecada. Es necesario tener presente que se 
desnaturaliza por la agitación violenta y por la formación de burbujas, por lo que es 
necesario inyectar el disolvente en el vial con suavidad. Debido al vacío, el disolvente 
será arrastrado automáticamente al interior del vial, y en caso de que esto no ocurra 
deberá de ser rechazado.  
La dosis exacta y el número de sitios de inyección deberán ser determinados de 
acuerdo con las necesidades del paciente con base en el tamaño, el número y la 
ubicación de los músculos involucrados, en la severidad de la enfermedad, en la 
presencia de debilidad muscular local, en la respuesta al tratamiento previo y en la 
condición médica del paciente. Como con cualquier tratamiento con medicamento, la 
administración inicial en un paciente sin experiencia previa al tratamiento deberá 
comenzar con la dosis más baja recomendada. Si fuese necesario, dicha dosis puede 
ser incrementada gradualmente en tratamientos subsecuentes hasta alcanzar la dosis 
máxima generalmente estudiada o indicada. 
 En general, TBA no deberá ser inyectado con una frecuencia mayor a un tratamiento 
cada tres meses. Se deben seguir las indicaciones específicas con respecto a la dosis 
y a la administración. 
 En general, como consideración práctica al tratar a pacientes adultos (incluyendo 
el tratamiento para múltiples indicaciones), la dosis acumulativa máxima no deberá 
exceder 400 U en un intervalo de 3 meses.  
 En el tratamiento de paciente pediátricos, la dosis acumulativa máxima en un 
intervalo de 3 meses, generalmente no deberá exceder 8 U/kg de peso corporal o 
300 U, eligiendo el menor de los dos valores.  
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 Las dosis para los pacientes mayores de 65 años son las mismas que para los 
adultos más jóvenes. 
El término "Unidad" (U) es utilizada para describir la actividad de TB entre marcas 
comerciales. 
La administración inicial deberá comenzar con la dosis más baja recomendada para la 
indicación específica. La seguridad y eficacia de TBA no ha sido establecida en niños 
menores de 2 años, para la indicación de espasticidad de las extremidades superiores 
e inferiores asociada con parálisis cerebral; en niños menores de 12 años para las 
indicaciones de blefaroespasmo, espasmo hemifacial, Distonía cervical, estrabismo o 
disfonía espasmódica ni en pacientes menores de 18 años para las indicaciones de 
hiperhidrosis, espasticidad de las extremidades superiores e inferiores (tobillo) 
asociada con accidente cerebrovascular, cefaleas en migraña crónica, vejiga 
hiperactiva, hiperactividad neurogénica del detrusor o arrugas en la parte superior del 
rostro.  
3.12. Condiciones especiales de conservación  
Según la información reportada en el INVIMA en los registros sanitarios de diferentes 
fabricantes las condiciones de almacenamiento son. Los viales sin diluir deben de ser 
almacenados en nevera a una temperatura igual o menor a -5ºC. La solución una vez 
preparada se debe  conservar en nevera a una temperatura entre 2ºC y 8ºC, y debe 
de ser consumida en un periodo no superior a 4 horas.  
3.13. Farmacovigilancia 
Según el INVIMA es la ciencia y actividades relacionadas con la detección, evaluación, 
entendimiento y prevención de los eventos adversos o cualquier otro problema 
relacionado con medicamentos. La farmacovigilancia es el pilar fundamental para que 
el país determine realmente el perfil de seguridad de los medicamentos que son 
comercializados, de esta forma se pueden detectar entre otras: reacciones adversas, 
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usos inapropiados, fallos terapéuticos y complicaciones no detectadas durante la 
etapa de investigación de los medicamentos. (INVIMA , 2012) 
3.14. Objetivos de la Farmacovigilancia  
El programa de Farmacovigilancia tiene como objetivo principal: 
 realizar vigilancia a los medicamentos luego que estos están siendo 
comercializados para determinar la seguridad de los mismos.  
Dicho programa cuenta con diferentes actores los cuales van desde los pacientes o 
sus familiares, pasando por el médico tratante, las clínicas y hospitales, las secretarias 
de salud hasta los laboratorios farmacéuticos.  
 
Además se encarga de ampliar los procesos de detección, valoración, entendimiento y 
prevención de las reacciones adversas o cualquier otro problema asociado al uso de 
medicamentos, de forma tal que los factores predisponentes sean identificados a 
tiempo y las intervenciones que se lleven a cabo por parte de la agencia reguladora 
conduzcan al conocimiento real del perfil de seguridad de los medicamentos 
comercializados en nuestro país fomentando el uso racional de los mismos. (INVIMA, 
2012). 
3.15. Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM). 
Los PRM se definen como aquellas situaciones que en el proceso de uso de 
medicamentos causan o pueden causar la aparición de un resultado negativo 
asociado a la medicación según el tercer consenso de granada este es el listado a 
tener en cuenta a la hora de identificar problemas relacionados con medicamentos.  
 
Tabla 1 Listado de Problemas Relacionados con Medicamentos 
Administración errónea del medicamento 
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Características personales 
Conservación inadecuada 
Contraindicación 
Dosis, pauta y/o duración no adecuada 
Duplicidad 
Errores en la dispensación 
Incumplimiento 
Interacciones 
Otros problemas en salud que afectan al tratamiento 
Probabilidad de efectos adversos 
Problema de salud insuficientemente tratado 
Otros 
Tercer consenso de granada sobre problemas relacionados con medicamentos y 
Resultados Negativos asociados a la Medicación (granada, 2007). 
3.16. Resultados Negativos Asociados a la Medicación 
Se definen como resultados en la salud del paciente que son inadecuados al objetivo 
de la farmacoterapia y asociados al uso o el fallo en el uso de medicamentos. 
El tercer consenso de granada propone una clasificación para los RNM en función de 
los requisitos que todo medicamento debe tener para ser utilizado: que sea necesario, 
efectivo y seguro 
 
Tabla 2  Clasificación de Resultados Negativos Asociados a la Medicación 
NECESIDAD 
Problema de Salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado 
a no recibir una medicación que necesita. 
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Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre de un problema de salud 
asociado a recibir un medicamento que no necesita.  
EFECTIVIDAD  
Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre de un problema de salud 
asociado a una inefectividad no cuantitativa de la medicación.  
Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a 
una inefectividad cuantitativa de la medicación.  
SEGURIDAD  
Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a 
una inseguridad no cuantitativa de un medicamento.  
Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre de un problema de salud asociado a 
una inseguridad cuantitativa de un medicamento.  
Recuperado de: Tercer consenso de granada sobre problemas relacionados con 
medicamentos y Resultados Negativos asociados a la Medicación (granada, 2007) 
3.17. Seguimiento Farmacoterapéutico 
Es la práctica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las 
necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto se realiza 
mediante la detección de problemas relacionados con medicamentos (PRM) para la 
prevención y resolución de resultados negativos asociados a la medicación (RNM). 
Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse de forma continuada, 
sistematizada y documentada, en colaboración con el propio paciente y con los demás 
profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que 
mejoren la calidad de vida del paciente. (granada, 2007) 
3.18. Algoritmo de Cimun 
 
Figura 5: Fallo Terapéutico 
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(Vacca Gonzalez & de las Salas, 2011)  
  
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 49 
    
 
 Recuperado de: https://www.invima.gov.co/procesos/archivos/IVC/VIG/IVC-VIG-
IN003.pdf  
Figura 6: Algoritmo de CIMUN 
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4. MATERIALES Y MÉTODOS 
4.1. Tipo de Estudio 
El presente es un estudio descriptico cross-sectional con el fin de caracterizar los 
reportes de eventos adversos y problemas relacionados con toxina botulínica en el 
Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá de los casos presentados entre los 
años D.C. 2012-2017. 
4.2. Diseño de la Investigación 
El estudio se centrará en una revisión documentada y análisis de gravedad causalidad 
y tipo de Reacción Adversa de Medicamentos de los casos reportados en la ciudad de 
Bogotá en el periodo 2012-2017 para toxina botulínica tipo A. 
4.3. Selección de la Muestra 
La muestra a tomada correspondió al total de reportes de eventos adversos y 
problemas relacionados por el uso de toxina botulínica durante los años 2012 al 2017 
reportados al Programa de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud Distrital de 
Bogotá. 
4.4. Selección de Variables 
En la presente investigación se incluyeron las siguientes variables descriptoras para 
las reacciones adversas: 
Tabla 3 Descripción de Variables 
ITEM DESCRIPCIÓN 
 
Fecha del reporte Fecha en la cual fueron reportados los 
casos 
Datos del paciente Edad y género 
Denominación común Identifica el principio activo involucrado en 
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internacional (DCI) el evento adverso 
Seriedad Se refiere a los tipos de gravedad en los 
que se encuentran Leve, Moderada y 
Grave. 
Causalidad Algoritmo de la FDA 
WHOART Donde se detallan las alteraciones más 
frecuentes y que están asociadas al 
consumo concomitante de fármacos. 
Tipo de reacción adversa Se establece la clasificación de las 
reacciones adversas desde el tipo A al tipo 
F. 
 
4.5. Criterios de Inclusión 
Se realizó la inclusión de todos los reportes de eventos adversos y problemas 
relacionados por el uso de toxina botulínica  en el período de 2012 al 2017 realizados 
a la Secretaría Distrital de Salud de Bogotá. 
4.6. Criterios de Exclusión 
Se realizó la exclusión de los reportes que correspondieron a eventos adversos y 
problemas relacionados por otras sustancias diferentes a la toxina botulínica, reportes 
realizados erróneamente, reportes que no estuvieron comprendidos entre los años 
2012 al 2017 y aquellos que hayan sido duplicados. 
4.7. Presentación de Resultados 
Los datos obtenidos se analizaron utilizando herramientas informáticas como el 
Software Microsoft Excel. Los resultados fueron presentados por medio de tablas y 
gráficas que permitieron analizar y concluir de una manera clara, generando así una 
posible comparación frente a otros estudios, en otra ciudad, país o incluso frente a las 
variables aquí presentadas. 
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5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
La Secretaria de Salud de Bogotá, otorgo una base de datos en la cual se recibieron 
un total de 103 casos reportados al programa de farmacovigilancia de la Secretaría de 
salud de Bogotá, de los cuales se excluyeron 22 casos ya que eran reportes que no 
tenían suficiente información para su respectivo análisis. De esta forma los 81 casos 
restantes son analizados y presentados a continuación: 
Grafica  1 Reportes de farmacovigilancia de toxina botulínica en Bogotá D.C 2012– 
2017 por año 
 
Fuente: Programa Distrital de farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012 – 
2017). 
 
En la gráfica se evidencia el comportamiento de los reportes de farmacovigilancia, 
observando un aumento en el año 2016, significativo correspondiente al 49.5%. 
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Basada en estos datos, se determinó que durante el año 2016 se reportaron al 
sistema el mayor número de casos en comparación con años anteriores, al realizar el 
análisis de las cifras aportadas por la secretaria de salud de Bogotá y su variación en 
el tiempo se presume que este incremento puede estar relacionado tanto con el 
aumento de pacientes medicados con toxina botulínica así como un incremento en la 
recolección de datos observando una constante, idónea y confiable de información 
importante y fundamental sobre algunas condiciones de salud de la población. Al 
revisar la base de datos VigiAcces se evidencia un total de 5344 casos reportados 
para el año 2016 lo que indica que ha aumentado significativamente el número de 
reportes cada año. 
Grafica  2 Reportes de farmacovigilancia de toxina botulínica en Bogotá D.C 2012 –  
2017 por sexo 
  
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012 – 
2017). 
El sexo femenino reporta un porcentaje mayor a comparación del masculino con una 
diferencia de casos, en este se puede evidenciar que el sexo femenino reporta 78 
casos equivalente al 75.7% en cambio el masculino es de 25 casos correspondiente al 
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24.3%, dado estos resultados se evidencia que el sexo femenino es más vanidoso y 
utiliza más este medicamento para estética.  
Para evidenciarlo anterior encontramos un artículo en lo cual menciona Las personas 
que se inyectan el tratamiento contra las arrugas son en su mayoría mujeres (86,8%), 
frente a un 13,2% de los usuarios que corresponden a varones. (Bernardo , 2018).  
Adicional la fuente antes citada se encuentra otro artículo donde demuestran que por 
décadas la incidencia en mujeres ya sea por tratamientos estéticos o farmacológicos ha 
sido mayor en mujeres. (González H, 2006)  
 
Grafica 31 Reportes de farmacovigilancia de toxina botulínica en Bogotá D.C 2012 – 
2017 por edades 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012 – 
2017). 
 
Dentro de esta clasificación podemos observar que la edad que más se evidencia en 
el reporte esta en un rango de edad entre los 59 a los 63 años de los cuales las 
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reacciones post aplicación más comunes son parálisis facial, espasmo hemifacial, 
debilidad, alergia, entre otras.  La prevalencia se da en mujeres, ya que, realizando la 
revisión de los 14 casos, 11 son referidos hacia el sexo femenino, en su mayoría con 
reacción post aplicación a parálisis facial.  
Adicional se presenta un pico mas alto con un 19.41% con un total de 20 casos, que 
se clasificaron como en blanco ya que la edad que estaba en los reportes era 0, se 
clasifico como en blanco para no afectar los rangos en edades. De estos 20 casos de 
los cuales 15 son representados por el sexo femenino los 5 restantes pertenecen a 
sexo masculino. 
Teniendo en cuenta estos datos se demuestra que la prevalencia de esta patología es 
aceptada por la OMS, ya que se encuentra en los 20 primeros desordenes médicos a 
nivel mundial. El instituto neurológico de Bogotá indica una prevalencia general de 
13.7% se reporta en este estudio realizado que ocurre más en mujeres que hombres 
que padecen migraña. Hacemos referencia a la migraña ya que en los casos 
reportados las parálisis faciales han sido a mujeres que padecen migraña crónica. 
 
Se presentan 2 caso en pediátrico pacientes con estrabismo el cual tratan con toxina 
botulínica En el artículo aplicaciones de la toxina botulínica en pediatría se menciona 
que el principal uso de la TB-A está encaminado al tratamiento sintomático de la 
distonía y la espasticidad que se asocian a la parálisis cerebral. También tiene su 
utilidad en el tratamiento del estrabismo y de algunos problemas digestivos como la 
acalasia. Nos referiremos a continuación a las dos principales indicaciones admitidas 
hoy en nuestro país: el estrabismo y la parálisis cerebral infantil.  (Lopez & Lopez del 
Val , 2004).  
La toxina botulínica es el tratamiento que ha adquirido mayor fiabilidad en la 
espasticidad y en las distonías focales no solo por su eficacia sino también por su 
seguridad, tanto en niños como adultos, e incluso en lactantes menores de 2 años 
(Pascual Pascual , 2014). 
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La 
TBA se tolera bien y es segura a dosis terapéuticas, existiendo una tasa de 7-17% de 
efectos indeseables, que cuando aparecen suelen ser leves y transitorios. Dado que la 
acción farmacológica esperada es la debilidad muscular, el efecto secundario más 
frecuente es una debilidad exagerada que se puede dar tanto en los músculos 
infiltrados como en los adyacentes; ésta suele ser leve y revierte aproximadamente en 
una semana. (Garcia Rives , 2002) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012 – 
2017). 
Dentro de los 103 casos clasificados se observa que se presentan más reacciones 
adversas con los medicamentos que problemas relacionadas con el medicamento. Del 
total de los casos clasificados se presentan 6 PRM que corresponde a un 7.6%, estos 
se relacionan con el cambio de presentación del medicamento, 22 de los casos como 
Grafica  4 Reportes de farmacovigilancia de toxina botulínica en Bogotá D.C 
2012–2017 por tipo de reporte 
75
6
22
73%
6%
21%
0
10
20
30
40
50
60
70
80
RAM PRM N/A
N
u
m
er
o
 d
e 
ca
so
s/
%
tipo de reporte
  
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 57 
    
 
lo 
mencionamos inicialmente son casos que están descartados por falta de información.  
Los PRM se clasificaron según el tercer consenso de granada de los cuales se 
clasificaron como: conservación inadecuada ya que reportan una falta de vacío a la 
ampolla la cual repone el fabricante, también que no hay continuación con el 
tratamiento adecuadamente. 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012 – 
al 2017). 
Los reportes por fallo terapéutico se evaluaron por medio del algoritmo del CIMUN 
(centro de información de medicamentos de la Universidad Nacional De Colombia). 
El algoritmo del CIMUN permitió identificar diversos factores como: farmacocinética, 
condiciones clínicas del paciente, uso del medicamento, interacciones, calidad, entre 
otros se evidencian problemas relacionados con la calidad del medicamento.  
Grafica  5 Reportes de farmacovigilancia de toxina botulínica en Bogotá 
D.C 2012–2017 por tipos de RAM 
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En referencia a las 49 reacciones tipo F, siendo este el que presenta más frecuencia 
con un equivalente al 43%. 
Pudimos observar que de los 49 casos el 55% corresponde a la clasificación según el 
algoritmo de Cimun, a información insuficiente ya que estos casos no reportan de 
manera clara y concisa o con los datos requeridos para poder hacer un análisis 
concreto y veras.  
 
Se pudo clasificar el 36% de los casos de fallo terapéutico como competencia 
comercial ya que según la información de los reportantes el médico o profesional de la 
salud aconseja cambiar la toxina botulínica que está utilizando por la comercial, según 
ellos causa un efecto mucho mejor que la toxina botulínica de otras marcas. 
 
Se puede evidenciar 9% de los casos corresponde a factores idiosincráticos en donde 
no encontramos otra información que explique el fallo terapéutico, no tiene problemas 
biofarmacéuticos.  
Se descartan fallos terapéuticos por sitio de aplicación ya que no se reportan síntomas 
post- aplicación relacionados al sitio de aplicación. Adicional no informan sobre la 
posible conservación de los medicamentos después de diluirlo y antes de ser aplicado. 
No hubo casos de muerte para ser valorados. Los fallos terapéuticos pueden ser por 
mala utilización por parte del personal que reconstituye el medicamento. 
  
También se puede evidenciar una disminución de efecto y de tiempo con la aplicación 
de la toxina en varios de los casos los cuales también se puede observar falta de 
adherencia a la terapia. 
  
Al ser este medicamento termosensible tiende desnaturalizarse. Al personal que será 
el encargado de realizar la reconstitución y/o aplicación de la misma, las practicas, 
usos, contraindicaciones y advertencias para prevenir su consumo innecesario para 
minimizar los errores que puedan presentarse por el proceso desde las condiciones de 
almacenamiento hasta su reconstitución y aplicación. 
Hasta acá en cuanto al análisis de los casos por fallo terapéutico que hallamos con 
más frecuencia en RAM. 
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Encontramos tipo de RAM A correspondiente a 23 casos con un porcentaje de 20% 
tratándose de reacciones propias del consumo de estos medicamentos y están 
plenamente identificadas en la literatura como: 
los derivados de la difusión local del fármaco a partir del punto de inyección, 
produciendo debilidad muscular (por ejemplo, ptosis, lagrimeo, fotofobia e irritación 
ocular cuando la toxina es inyectada en los músculos que rodean al ojo; o disfagia 
transitoria por la difusión de la toxina a los músculos orofaríngeos al tratar un 
tortícolis). Estos efectos se pueden minimizar utilizando técnicas electromiográficas 
como guía para lograr una mayor precisión en el momento de la inyección. Así como 
aplicando la máxima dosis efectiva en cada caso diluida en el mínimo volumen posible 
Se han visto, aunque con mucha menos frecuencia, efectos indeseados generalizados 
como hipersensibilidad o síntomas gripales. (Pérez Pérez, Rubio, Pozuelo, & Revert, 
2002). 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: 
Programa 
Distrital 
de 
Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012 – 2017). 
Grafica  6 reportes de Farmacovigilancia de toxina botulínica en Bogotá 2012-2017. 
Por seriedad de reacciones adversas 
 
 
28
48
3
24
27%
47%
3%
23%
0
10
20
30
40
50
60
No serio - Leve No serio -
Moderado
Serio - Grave N/A
N
 d
e 
ca
so
s/
 P
o
rc
en
ta
je
Gravedad 
  
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 60 
    
 
Para la reacción tipo B se identificó un 32% (36 casos), tratándose de reacciones 
imprevisibles por encontrarse relacionadas con la idiosincrasia del individuo, 
características específicas únicas y un componente genético, así mismo no son dosis 
dependientes; en este grupo se encontraron reacciones de tipo alérgicas con síntomas 
representativos de rash, diarrea, cefalea, debilidad, náuseas, somnolencias, 
convulsiones leves, edemas, eritemas, y parestesias faciales.   
La seriedad de los reportes encontrados en la base de datos que suministró la 
secretaria de salud de Bogotá, nos muestra como variable predominante las 
notificadas como “No serio moderada” para estas tenemos un total de 48 casos 
reportados, equivalentes al 60.8%, si bien estos casos manifestaron importancia 
clínica como temblor distónico cefálico, parálisis de bell con house and brackmann. 
Luego encontramos los reportes clasificados como “No serio leve”  donde se 
evidenciaron  28 casos correspondientes al 35.4%,  en este reporte  se destacaron  
reacciones adversas poco significativas como, movimientos musculares, disminución 
del efecto analgesico, resequedad de la piel, ojos, cara, asimetría facial con paresia en 
hemicara derecha y ptosis entre otros;  y por último  se hallaron  las clasificadas como 
“Serio grave”  con un total de 3 casos,  correspondiente al 3%,  ningún caso reportado 
por muerte, de los diversos casos se caracterizan por  trastorno de irrigación neuronal 
que conlleva Hemiparencia en miembros inferior y superior derechos, convulsiones 
leves entre otros. 
Tabla 4 Reportes de farmacovigilancia de toxina botulínica en Bogotá D.C 2012-2017 
por Clasificación WHOART de reacciones adversas 
nombre WHOART cantidad  
Alteraciones auditivas y vestibulares 1 
Alteraciones cardiovasculares generales 1 
Alteraciones de la piel y anexos 3 
Alteraciones de la visión 5 
Alteraciones de las plaquetas, el sangrado y la 
coagulación 
3 
Alteraciones del sistema gastrointestinal 2 
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Alteraciones del sistema nervioso central y 
periférico 
42 
Alteraciones en el sitio de administración 3 
Alteraciones generales 40 
Alteraciones metabólicas y nutricionales 2 
Alteraciones reproductivas de la mujer 1 
Lengua gorda 1 
N/A 22 
Términos para eventos secundario 3 
total  129 
 
Para justificar que las alteraciones del sistema nervioso central y periférico y las 
alteraciones generales son las WHOART CLAS con mayo casos es porque en el 
mecanismo de acción lo explica de manera concreta y concisa. 
 
 La toxina botulínica produce denervación transitoria que se manifiesta por parálisis de 
la musculatura inervada por el sistema nervioso somático (músculo estriado) o 
autonómico (glándulas exocrinas y músculo liso). Específicamente, la neurotoxina 
inhibe la transmisión de potenciales de acción a nivel de la unión neuromuscular de la 
unidad motora y a nivel preganglionar, donde es clivada por proteasas específicas en 
dos fragmentos, los cuales se reúnen de manera diferente a través de puentes 
bisulfitos, adquiriendo actividad enzimática y con capacidad para clivar proteínas 
endosomales presináptica (ej: SNAP-25) y evitando así la unión de la membrana 
presináptica con la membrana de la vesícula presináptica. En consecuencia, se evita 
la liberación de la acetilcolina, al espacio sináptico, produciendo la parálisis fláccida 
del músculo o impidiendo la función de la glándula exocrina correspondiente. 
(Koussoulakos, 2009) Además de inhibir la liberación de acetilcolina, la neurotoxina 
botulínica inhibe también la secreción de neurotransmisores como la sustancia P, el 
glutamato y la noradrenalina. (Koussoulakos, 2009), ( Moyano , Cubillos O, Maldonado 
A, & San Martin , 2010). 
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En el anexo 1 encontraremos Reportes de farmacovigilancia de toxina botulínica en 
Bogotá D.C 2012 – 2017 Número de reportes según Subclasificación SUBWHOART 
de reacciones adversas. Gracias a su efecto podemos observar que la toxina 
botulínica se administra principalmente para relajar el musculo. Entre esto Su actividad 
farmacológica se basa en el principal efecto biológico de la toxina botulínica que es la 
desorganización de la sinapsis colinérgica en la unión neuromuscular y en la terminal 
parasimpática. Esta toxina produce, gracias a su acción metaloproteasa, una escisión 
de una o varias proteínas de fusión necesarias para la unión de las vesículas 
sinápticas, que contienen acetilcolina, a la membrana presináptica. Así, se produce 
una denervación química reversible del órgano inervado. La duración e intensidad de 
la quimiodenervación producida por la toxina botulínica. El efecto más estudiado de la 
toxina botulínica, y el que más nos interesa en nuestro el caso, es el que ejerce sobre 
la musculatura estriada. Al inyectarse de forma intramuscular causa una relajación 
muscular observable a partir de los 2-3 días de la inyección, cuyo efecto máximo se 
observa en las próximas 4 semanas. Existe una correlación entre la cantidad de toxina 
botulínica aplicada y la intensidad de la relajación muscular producida. Esto permite 
ajustar la dosis según las necesidades de cada paciente. (Navarrete Álvaro, Torrent 
Bertrán., & Junyent Pares, 2013) 
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6. CONCLUSIONES 
Una vez finalizada la caracterización de eventos adversos y problemas relacionados 
con toxina botulínica reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia entre el 
2012 al 2017, podemos concluir los siguientes puntos de nuestro trabajo investigativo:  
 
1. Con el presente trabajo se logró caracterizar los reportes de toxina botulínica, 
encontrándose que durante el periodo objeto de estudio se recibieron 103 reportes 
con 6 casos de PRM, 75 casos de SRAM y 22 casos descartados por 
características que no cumplían para clasificar como reporte. 
2. De los 103 eventos reportados entre SRAM y PRMs, 48 casos fueron No serio-
moderado, 3 casos fueron serio-Grave y 28 casos fueron No serio-Leve. 
3. Los PRM analizados responden a cambio de marca en el momento de la 
aplicación, dosis incorrecta, errores de dispensación, falta de adherencia al 
tratamiento.  
4. Debido a las fallas terapéuticas clasificadas y las reacciones adversas reportadas 
para la toxina botulínica en la secretaria de salud Bogotá D.C (2012-2017) , es 
importante considerar el motivo por el cual se puede generar esto: una mala 
disolución del fármaco, ya que la toxina botulínica con el simple hecho de la 
agitación fuerte y constante se puede desactivar,  una conservación por encima 
de  8 ºC y por debajo de 2 ºC, me puede generar un fallo terapéutico y por ultimo 
una mala técnica en el momento de aplicación.  
5. Concluimos para este trabajo que en los reportes realizados no se evidencia una 
interacción con otros medicamentos ya que no se reportan dentro de los casos 
analizados. 
6. En los 3 casos reportados como serios corresponden a una irrigación neuronal 
que complica la vida del paciente y se encontraban hospitalizados. 
7. Durante el análisis de los reportes al Programa Distrital de Farmacovigilancia entre 
el 2012 al 2017, se evidencio que 22 de los casos tienen falta de información por 
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parte de los reportantes, esta situación es un factor limitante en el momento de 
caracterizar los casos. 
8. De los 103 casos reportados ninguno registro muerte.  
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7. RECOMENDACIONES 
 
 Según el análisis realizado a los reportes de eventos adversos por Toxina Botulínica 
entre el 2012-2017 al Programa Distrital de Farmacovigilancia, sugerimos que se 
clasifiquen adecuadamente los casos reportados ya que allí encontramos hasta 
sugerencias en lo cual no aplican como reporte de evento. 
 Realizar una forma didáctica de informar al personal de salud como se debe reportar y 
que es lo que se debe verdaderamente reportar ya que hay algunas personas que no 
saben y por ende se cometen errores en la información.   
 Es muy importante que se informe a los pacientes que utilizan la toxina botulínica que 
no realicen intercambiabilidad de marca ya que esto les puede generar un evento 
adverso más que todo de fallo terapéutico.  
 Fomentar la participación de la de la ciudadanía en reportar las reacciones adversas 
presentadas con toxina botulínica ya que es muy importante para conocer un poco 
más de las interacciones, el uso adecuado entre otras cosas. 
 ofrecer toda la información necesaria al paciente en cuanto a dudas que presente con 
la administración,  reacciones adversas, frecuencia, entre otras que se pueden llegar a 
presentar una vez se haya administrado. 
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ANEXO 1 Reportes de farmacovigilancia de toxina botulínica en Bogotá D.C 2012 – 
2017 Número de reportes según Subclasificación SUBWHOART de reacciones 
adversas 
Nombre sub WHOART clas cantidad 
Ineffectiveness 23 
N/A 22 
Paralisis facial 16 
Ptosis palpebral 8 
Edema facial 4 
Debilidad 3 
Distonia 3 
Medication error 3 
Cefalea 2 
Disfagia 2 
Dolor 2 
Equimosis 2 
Inflamación en la zona  de 
aplicación 
2 
Ojos secos 2 
Ojos, alteración 2 
Paresia 2 
Temblor muscular 2 
Vision borrosa 2 
Alergia 1 
Conjuntivitis 1 
Convulsiones 1 
Dolor en la zona  de aplicación 1 
Edema 1 
Edema palpebral 1 
Enfermedad empeorada 1 
Enfermedad exacerbada 1 
Eritema 1 
Hematoma 1 
Hipotension 1 
Lengua gorda 1 
Medicine ineffective 1 
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Migraine-like headache 1 
Movimientos involuntarios 1 
Parestesia peribucal 1 
Piel seca 1 
Ptosis 1 
Respuesta terapeutica 
disminuida 
1 
Rigidez muscular 1 
Temblor 1 
Terapeutico, efecto inesperado 1 
Tono muscular aumentado 1 
Torticolis 1 
Urticaria 1 
Vaginal disorder 1 
Zona de inyeccion, dolor 1 
Total 129 
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ANEXO 2 Pieza Comunicativa 
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Resumen 
Se realizó una revisión de todas las reacciones adversas reportadas en el programa 
de farmacovigilancia durante los años 2012-2017 sobre la toxina botulínica, entre 
estas surgieron 103 casos.  Este es un medicamento producido por la bacteria 
anaeróbica Clostridium Botulinum. La toxina tipo A fue la primera que se aisló, 
purifico y es la que más frecuentemente se usa en la clínica por varias razones: 
disponibilidad, aspecto inmunológico, seguridad y eficacia. Se utiliza para diferentes 
enfermedades, como parálisis facial, estrabismo, espasticidad, incluso para 
tratamientos estéticos etc. Se analizaron los respectivos casos en donde encontramos 
que se descartaron 22 por falta de información lo que conlleva a realizar el 
procedimiento para 81. Se evidencia que en el año 2016 se presenta una elevación de 
los casos reportados en lo que se presume que este incremento puede estar 
relacionado tanto con el aumento de pacientes medicados con toxina botulínica, así 
como un incremento en la recolección de datos observando una constante, idónea y 
confiable de información importante y fundamental sobre algunas condiciones de 
salud de la población. También se observa que de los 81 casos 75 fueron 
considerados como RAM y 6 como PRM, de esas RAM las de mayor incidencia 
fueron las de fallo terapéutico lo cual se clasificaron con el algoritmo de cimun. 
 
Palabras Clave: Parálisis facial, Toxina botulínica tipo A (TBA), reacción Adversa 
(RAM). 
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Abstract 
A review was made of all the adverse reactions reported in the pharmacovigilance 
program during the years 2012-2017 on botulinum toxin, among these 103 cases arose. 
This is a medicine produced by the anaerobic bacterium Clostridium Botulinum. Type A 
toxin was the first to be isolated, purified and is the most frequently used in the clinic for 
several reasons: availability, immunological aspect, safety and efficacy. It is used for 
different diseases, such as facial paralysis, strabismus, spasticity, even for aesthetic 
treatments etc. We analyzed the respective cases where we found that 22 were 
discarded due to lack of information which leads to the procedure for 81. It is evident that 
in 2016 there is an increase in reported cases in what is presumed that this increase can 
be be related both to the increase of patients medicated with botulinum toxin, as well as 
an increase in data collection observing a constant, ideal and reliable of important and 
fundamental information on some health conditions of the population. It is also observed 
that of the 81 cases, 75 were considered as ADR and 6 as PRM, of those ADR, the ones 
with the highest incidence were those of therapeutic failure, which were classified with 
the cimun algorithm. 
 
             Key words: Facial paralysis, botulinum toxin type A (TBA), Adverse reaction (RAM). 
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Introducción 
 
Para todos Para todos no es difícil 
saber qué la toxina botulínica es uno de 
los “venenos” más potentes que hay y 
aun así se sigue utilizando tanto en 
tratamientos estéticos como en 
tratamientos médicos, esto debido a 
que esta potente toxina tiene una 
elevada afinidad por los órganos diana 
generando un bloqueo de la acetilcolina 
promoviendo una relajación, contando 
como eficaz, selectiva, eficiente, lo cual 
produce debilidad en la fuerza 
muscular. (Allastair Carruthers, 2013) 
Si una persona inhala 1 microgramo de 
esta toxina muere al instante por ende 
las dosis que se debe administrar para 
que produzca su efecto terapéutico 
debe ser inferior a la cantidad 
mencionada anteriormente. 
La toxina botulínica preocupa a la 
humanidad ya que esta es producida 
por la bacteria anaeróbica Clostridium 
Botulinum, que se puede localizar en 
elementos sólidos o líquidos, 
generando esporas tremendamente 
resistentes a condiciones ambientales 
extremas, las bacterias pueden 
contaminar alimentos y, en condiciones 
ambientales normales, se desarrollan y 
producen toxina botulínica causando, 
en las personas que ingieren productos 
contaminados, graves intoxicaciones de 
riesgo vital. (Luis Javier L, 2010) 
Es responsable del síndrome clínico de 
botulismo. Esta toxina tiene siete 
proteínas antigénicas diferentes pero 
similares en estructura y función. Los 
tipos A, B, E y F son los principales 
serotipos que afectan a los seres 
humanos. La toxina tipo A fue la 
primera aislada y purificada y es la más 
frecuentemente usada en la clínica por 
varias razones: disponibilidad, aspecto 
inmunológico, seguridad y eficacia. ( 
Hernández López & Valanci Aroesty, 
2012) 
En lo que se pueden encontrar 
bastantes efectos adversos entre ellos 
los siguientes: 
 
En la cara: Varios de estos efectos 
adversos, especialmente en lo que 
tiene que ver con la estética, tienen una 
incorrecta aplicación del botox, ya que 
se debe tener muy en cuenta la 
expresión facial y un pinchazo en el 
lugar erróneo puede ocasionar un gesto 
defectuoso o un cambio de la expresión 
facial, ya que lo que se está haciendo 
es bloquear el músculo en una posición 
concreta. En lo que se encuentra: Que 
se produzca la caída del párpado o del 
músculo facial en el que se aplica, Que 
no se pueda cerrar completamente el 
ojo, Que se produzca un exceso de 
lagrimeo o, por el contrario, un 
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síndrome del ojo seco, Daños en la 
córnea, Con menor frecuencia, mareos, 
debilidad de los músculos faciales. Si 
se utiliza para el tratamiento de 
migrañas, además de los ya 
mencionados, se puede producir: Dolor 
de cabeza, Erupción cutánea, Dolor 
muscular o de cuello, Espasmos 
musculares, Dolor en el lugar de 
aplicación.   
En la parálisis facial periférica la TB 
está especialmente indicada en la 
etapa aguda, para el manejo precoz de 
complicaciones tempranas, como las 
sincinesias y el espasmo hemifacial, 
que son secundarios a reinervación 
aberrante, la TB permite evitar o 
aminorar estas secuelas. (Cecilia 
Cortés Monroy, 2014) 
Cuello y hombros: En este caso los 
efectos adversos más frecuentes del 
tratamiento con botox son la dificultad 
para tragar y la debilidad muscular y 
dolor, aunque también puede 
producirse: Rinitis, Tos, Irritación de la 
garganta, Tos, Dolor de cabeza, 
Pérdida de sensibilidad de la piel, 
Malestar general, Fiebre, Boca seca, 
Somnolencia.    
Pared de la vejiga: Si se utiliza para el 
tratamiento de pérdidas de orina por 
vejiga interactiva los efectos 
secundarios más frecuentes que se 
producen son infecciones de las vías 
urinarias y micción dolorosa después 
de la inyección, que en algunos casos 
se pueden ampliar a la incapacidad de 
vaciar completamente la vejiga, incluso 
retención de orina, hematuria, y 
necesidad de orinar frecuentemente 
durante el día. Si el tratamiento se 
realiza en pacientes con lesiones 
medulares (parapléjicos), además de 
las infecciones de las vías urinarias y 
retención urinaria pueden surgir: 
Problemas de estreñimiento, 
Alteraciones del sueño, Espasmos 
musculares, Cefaleas, Divertículos 
vesicales, Sensación de cansancio, 
Micción dolorosa después de la 
inyección.   
Axilas: En el tratamiento de la 
hiperhidrosis axilar los efectos adversos 
de la toxina botulínica, además del 
dolor en el punto de la inyección, 
pueden ser los siguientes: Dolor de 
cabeza, Sofocos, Aumento del sudor en 
la axila, Aparición de bultos en la 
misma, Picor, Mal olor, Pérdida del 
pelo, Dolor en las manos, Inflamación y 
enrojecimiento. No obstante, en el 
prospecto de la toxina botulínica, 
además de los ya mencionados, figuran 
una serie de efectos adversos que se 
han notificado en alguna ocasión: 
inflamación de capas profundas de la 
piel, Urticaria, Daño nervioso 
(plexopatía braquial), Problemas de voz 
y al hablar, Caída de los músculos de 
un lado de la cara, Enfermedad crónica 
que afecta a los músculos (miastenia 
gravis), Dificultad para mover el brazo y 
el hombro, Adormecimiento, 
Convulsiones y desmayo, Aumento de 
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la presión ocular, Estrabismo, Visión 
borrosa, Dificultad para ver claramente, 
Disminución de la audición, Ruidos en 
el oído, Sensación de mareo o vértigo, 
Problemas de corazón incluido ataque 
cardiaco, Neumonía por aspiración, 
Problemas al respirar, Dolor abdominal, 
Diarrea.  
Sin embargo, por supuesto que se 
reportan efectos adversos que pueden 
ser divididos en: 1) efectos esperados 
pero excesivos, en los músculos 
intencionalmente seleccionados. Éstos 
pueden ser minimizados con la 
monitorización de la dosis apropiada y 
el limitar el uso de toxinas botulínicas a 
practicantes bien entrenados en la 
adecuada técnica de administración, 2) 
efectos adversos localizados en un 
grupo adyacente o vecino de músculos 
o sistemas secretores y sensitivos por 
la migración de la toxina desde el sitio 
de inyección, es decir, efecto en otros 
músculos ''no blanco'' y 3) aquellos 
efectos manifestados en órganos 
distantes y sistemas, relacionados con 
la distribución sistémica de la toxina vía 
vascular o linfática. Estas dos últimas 
categorías están relacionadas con la 
propiedad de la migración de la toxina y 
la diseminación sistémica con impacto 
en relación a la dosis. ( Hernández 
López & Valanci Aroesty, 2012) 
No obstante, la FDA genera un 
comunicado en donde informa que la 
toxina botulínica ha provocado en 
algunos casos reacciones adversas, 
incluyendo paros respiratorios y muerte, 
después de tratamientos de distinta 
naturaleza y con un amplio rango de 
dosis. 
La toxina botulínica tiene un efecto 
paralizante a nivel muscular, lo que en 
tratamientos estéticos se utiliza para 
neutralizar las arrugas de la zona 
tratada. La FDA señaló que las pruebas 
realizadas no evidencian que las 
reacciones adversas detectadas están 
relacionadas con la mala calidad del 
producto. La agencia federal atribuye 
esas reacciones a sobredosis en su 
aplicación. 
 ( La Nacion, 2008) 
Aunque al tratar de caracterizar las 
reacciones adversas también nos 
damos cuenta de que la toxina 
botulínica también tiene otras 
indicaciones no solo en la parte estética 
sino también en las distonías focales, 
como el blefaroespasmo y el tortícolis 
espasmódico, el estrabismo en 
mayores de 12 años, el espasmo 
hemifacial y las distonías 
oromandibulares. También se ha 
evaluado en la espasticidad, el temblor, 
algunas distonías focales laborales, 
acalasia, tics y mioclonías. A pesar de 
su eficacia, la aparición de anticuerpos 
y la atenuación de los efectos a medio 
plazo pueden limitar su uso, siendo 
necesaria una técnica precisa de 
administración para evitar la aparición 
de reacciones adversas graves. 
(Montserrat Bosch, 2003) 
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El trabajo investigativo tiene como fin 
poder identificar las reacciones 
adversas reportadas que son causados 
por el uso de la toxina botulínica en 
toda la población que lo requiera entre 
los años 2012- 2017 en la ciudad de 
Bogotá. 
Existen varios tipos de toxina botulínica, 
de los cuales se conocen 7, qué se han 
identificado por sus propiedades 
antigénicas diferentes, denominados de 
la A a la G siendo la G producida por la 
bacteria C. argentinensis.  
La investigación se enfoca en la toxina 
botulínica tipo A ya que es la más 
comercializada, y administrada para 
diferentes usos cosméticos y 
terapéuticos.   
5. Materiales y métodos 
1.1. Tipo de Estudio 
El presente es un estudio descriptico 
cross-sectional con el fin de 
caracterizar los reportes de eventos 
adversos y problemas relacionados 
con toxina botulínica en el Programa 
Distrital de Farmacovigilancia de 
Bogotá de los casos presentados entre 
los años D.C. 2012-2017. 
 
1.2. Diseño de la Investigación 
El estudio se centrará en una revisión 
documentada y análisis de gravedad 
causalidad y  tipo de Reacción Adversa 
de Medicamentos de los casos 
reportados en la ciudad de Bogotá  en 
el periodo 2012-2017 para toxina 
botulínica tipo A. 
1.3. Selección de la Muestra 
La muestra a tomada correspondió al 
total de reportes de eventos adversos y 
problemas relacionados por el uso de 
toxina botulínica durante los años 2012 
al 2017 reportados al Programa de 
Farmacovigilancia de la Secretaria de 
Salud Distrital de Bogotá. 
1.4. Selección de Variables 
En la presente investigación se 
incluyeron las siguientes variables 
descriptoras para las reacciones 
adversas: 
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Tabla 1 Descripción de Variables 
 
 
 
1.5. Criterios de Inclusión 
Se realizó la inclusión de todos los 
reportes de eventos adversos y 
problemas relacionados por el uso de 
toxina botulínica en el período de 2012 
al 2017 realizados a la Secretaría 
Distrital de Salud de Bogotá. 
1.6. Criterios de Exclusión 
Se realizó la exclusión de los reportes 
que correspondieron a eventos 
adversos y problemas relacionados por 
otras sustancias diferentes a la toxina 
botulínica, reportes realizados 
erróneamente, reportes que no 
estuvieron comprendidos entre los años 
2012 al 2017 y aquellos que hayan sido 
duplicados. 
1.7. Presentación de Resultados 
Los datos obtenidos se analizaron 
utilizando herramientas informáticas 
como el Software Microsoft Excel. Los 
resultados fueron presentados por 
medio de tablas y gráficas que 
permitieron analizar y concluir de una 
manera clara, generando así una 
posible comparación frente a otros 
estudios, en otra ciudad, país o incluso 
frente a las variables aquí presentadas. 
 
2. resultados y discusión 
 
La Secretaria de Salud de Bogotá, 
otorgo una base de datos en la cual se 
recibieron un total de 103 casos 
reportados al programa de 
farmacovigilancia de la Secretaría de 
salud de Bogotá, de los cuales se 
excluyeron 22 casos ya que eran 
reportes que no tenían suficiente 
información para su respectivo análisis. 
De esta forma los 81 casos restantes 
son 
anal
izad
os y 
pres
enta
dos 
a 
cont
inua
ción
: 
 
Gráf
ica 
N°1: 
Nú
mer
o de 
rep
orte
s 
por 
año 
de pacientes medicados con Toxina 
Botulínica reportados al programa de 
farmacovigilancia Bogotá D.C. 2012 – 
ITEM DESCRIPCIÓN 
 
Fecha del 
reporte 
Fecha en la cual fueron 
reportados los casos 
Datos del 
paciente 
Edad y género 
Denominación 
común 
internacional 
(DCI) 
Identifica el principio 
activo involucrado en el 
evento adverso 
Seriedad Se refiere a los tipos de 
gravedad en los que se 
encuentran Leve, 
Moderada y Grave. 
Causalidad Algoritmo de la FDA 
WHOART Donde se detallan las 
alteraciones más 
frecuentes y que están 
asociadas al consumo 
concomitante de 
fármacos. 
Tipo de reacción 
adversa 
Se establece la 
clasificación de las 
reacciones adversas 
desde el tipo A al tipo F. 
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al 2017. 
 
 
 
Fuente: Programa Distrital de 
farmacovigilancia. Secretaria Distrital 
de Salud (2012 – 2017). 
 
En la tabla se evidencia el 
comportamiento de los reportes de 
farmacovigilancia, observando un 
aumento en el año 2016, significativo 
correspondiente al 49.5%. 
Basada en estos datos, se determinó 
que durante el año 2016 se reportaron 
al sistema el mayor número de casos 
en comparación con años anteriores, al 
realizar el análisis de las cifras 
aportadas por la secretaria de salud de 
Bogotá y su variación en el tiempo se 
presume que este incremento puede 
estar relacionado tanto con el aumento 
de pacientes medicados con toxina 
botulínica así como un incremento en la 
recolección de datos observando una 
constante, idónea y confiable de 
información importante y fundamental 
sobre algunas condiciones de salud de 
la población. Al revisar la base de datos 
VigiAcces se evidencia un total de 5344 
casos reportados para el año 2016 lo 
que indica que ha aumentado 
significativamente el número de 
reportes cada año. 
 
Gráfico N°2: Clasificación de pacientes 
por sexo de reacciones adversas por 
toxina botulínica reportados al 
programa de farmacovigilancia en 
Bogotá D.C. 2012 –al 2017. 
 
Fuente: Programa Distrital de 
Farmacovigilancia. Secretaria Distrital 
de Salud (2012 – 2017). 
 
El sexo femenino reporta un porcentaje 
mayor a comparación del masculino 
con una diferencia de casos, en este se 
puede evidenciar que el sexo femenino 
reporta 78 casos equivalente al 75.7% 
en cambio el masculino es de 25 casos 
correspondiente al 24.3%, dado estos 
resultados se evidencia que el sexo 
femenino es más vanidoso y utiliza más 
este medicamento para estética.  
Para evidenciarlo anterior encontramos 
un artículo en lo cual menciona Las 
personas que se inyectan el tratamiento 
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contra las arrugas son en su mayoría 
mujeres (86,8%), frente a un 13,2% de 
los usuarios que corresponden a 
varones. 
 
Gráfico N°3 Clasificación por edades: 
Clasificación de pacientes por edades 
de reacciones adversas por toxina 
botulínica reportados al programa de 
farmacovigilancia en Bogotá D.C. 2012 
–al 2017. 
 
Dentro de esta clasificación podemos 
observar que la    edad que mas 
evidencia reporte es el rango de 0 a 5 
años y de los cuales las reacciones 
mas comunes son Espasticidad por 
parálisis cerebral infantil: diarrea; 
debilidad de los músculos de la pierna; 
incontinencia urinaria; marcha anormal; 
lesiones accidentales por caídas, entre 
otras por ende podemos garantizar que 
los reportes realizados por debilidad 
muscular son de niños de 0 a 5 años. 
 
La que sigue en orden de mas reportes 
es de 59-63 años de lo que podemos 
observar que  para eliminar de forma 
temporal las arrugas y prevenir su 
formación explica que las inyecciones 
de toxina botulinica sean especialmente 
populares en las personas de entre 35 
y 50 años., en 2016, casi el 49% de las 
intervenciones estéticas en las que se 
inyectó toxina botulínica en todo el 
mundo correspondían a personas en 
esta franja de edad, mientras que el 
23% de las infiltraciones fueron 
solicitadas por pacientes de entre 51 y 
64 años. 
 
Gráfico N°4 Clasificación de tipo de 
reporte al programa de 
farmacovigilancia en Bogotá D.C. 2012 
–al 2017. 
 
 
 
 
 
Dentro de los 103 casos clasificados se 
observa que se presentan más 
reacciones adversas con los 
medicamentos que problemas 
relacionadas con el medicamento. Del 
total de los casos clasificados se 
presentan 6 PRM que corresponde a un 
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7.6%, estos se relacionan con el 
cambio de presentación del 
medicamento, 22 de los casos como lo 
mencionamos inicialmente son casos 
que están descartados por falta de 
información entre otras cosas.  
 
Gráfico N°5: clasificación tipos de 
RAM en toxina botulínica al programa 
de farmacovigil ancia en Bogotá D.C. 
2012 –al 2017 
 
Fuente: Programa Distrital de 
Farmacovigilancia. Secretaria Distrital 
de Salud (2012 – al 2017). 
 
Los reportes por fallo terapéutico se 
evaluaron por medio del algoritmo del 
CIMUN (centro de información de 
medicamentos de la Universidad 
Nacional De Colombia). 
El algoritmo del CIMUN permitió 
identificar diversos factores como: 
farmacocinética, condiciones clínicas 
del paciente, uso del medicamento, 
interacciones, calidad, entre otros se 
evidencian problemas relacionados con 
la calidad del medicamento.  
En referencia a las 49 reacciones tipo 
F, siendo este el que presenta más 
frecuencia con un equivalente al 43%.  
 
 
Se pudo clasificar el 36% de los casos 
de fallo terapéutico como competencia 
comercial ya que según la información 
de los reportantes el médico o 
profesional de la salud aconseja 
cambiar la toxina botulínica que está 
utilizando por la comercial, según ellos 
causa un efecto mucho mejor que la 
toxina botulínica de otras marcas. 
 
Se pudo clasificar el 36% de los casos 
de fallo terapéutico como competencia 
comercial ya que según la información 
de los reportantes el médico o 
profesional de la salud aconseja 
cambiar la toxina botulínica que está 
utilizando por la comercial, según ellos 
causa un efecto mucho mejor que la 
toxina botulínica de otras marcas. 
 
Se puede evidenciar 9% de los casos 
corresponde a factores idiosincráticos 
en donde no encontramos otra 
información que explique el fallo 
terapéutico, no tiene problemas 
biofarmacéuticos.  
 
Hasta acá en cuanto al análisis de los 
casos por fallo terapéutico que 
hallamos con más frecuencia en RAM. 
 
Encontramos tipo de RAM A 
correspondiente a 23 casos con un 
porcentaje de 20% tratándose de 
reacciones propias del consumo de 
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estos medicamentos y están 
plenamente identificadas en la literatura 
como: 
los derivados de la difusión local del 
fármaco a partir del punto de inyección, 
produciendo debilidad muscular (por 
ejemplo, ptosis, lagrimeo, fotofobia e 
irritación ocular cuando la toxina es 
inyectada en los músculos que rodean 
al ojo; o disfagia transitoria por la 
difusión de la toxina a los músculos 
orofaríngeos al tratar un tortícolis). 
Estos efectos se pueden minimizar 
utilizando técnicas electromiográficas 
como guía para lograr una mayor 
precisión en el momento de la 
inyección. Así como aplicando la 
máxima dosis efectiva en cada caso 
diluida en el mínimo volumen posible 
Se han visto, aunque con mucha 
menos frecuencia, efectos indeseados 
generalizados como hipersensibilidad o 
síntomas gripales. (Pérez Pérez, Rubio, 
Pozuelo, & Revert, 2002). 
 
Para la reacción tipo B se identificó un 
32% (36 casos), tratándose de 
reacciones imprevisibles por 
encontrarse relacionadas con la 
idiosincrasia del individuo, 
características específicas únicas y un 
componente genético, así mismo no 
son dosis dependientes; en este grupo 
se encontraron reacciones de tipo 
alérgicas con síntomas representativos 
de rash, diarrea, cefalea, debilidad, 
náuseas, somnolencias, convulsiones 
leves, edemas, eritemas, y parestesias 
faciales.  
 
Grafica 6 Clasificación por gravedad de 
reacciones adversas por toxina 
botulínica reportadas al programa de 
Farmacovigilancia de Bogotá entre los 
años 2012 – al 2017.  
 Fuente: Programa Distrital de 
Farmacovigilancia. Secretaria Distrital 
de Salud (2012 – al 2017). 
La seriedad de los reportes 
encontrados en la base de datos que 
suministró la secretaria de salud de 
Bogotá nos muestra como variable 
predominante las notificadas como “No 
serio moderada” para estas tenemos un 
total de 48 casos reportados, 
equivalentes al 54%, si bien estos 
casos manifestaron importancia clínica 
como temblor distónico cefálico, 
parálisis de bell con house and 
brackmann. 
Luego encontramos los reportes 
clasificados como “No serio leve”  
donde se evidenciaron  28 casos 
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correspondientes al 43%,  en este 
reporte  se destacaron  reacciones 
adversas poco significativas como, 
movimientos musculares, disminución 
del efecto analgesico, resequedad de la 
piel, ojos, cara, asimetría facial con 
paresia en hemicara derecha y ptosis 
entre otros;  y por último  se hallaron  
las clasificadas como “Serio grave”  con 
un total de 3 casos,  correspondiente al 
3%,  ningún caso reportado por muerte, 
de los diversos casos se caracterizan 
por  trastorno de irrigación neuronal que 
conlleva  Hemiparencia en miembros 
inferior y superior derechos, 
convulsiones leves entre otros. 
 
Para justificar que las alteraciones del 
sistema nervioso central y periférico y las 
alteraciones generales son las WHOART 
CLAS con mayo casos es porque en el 
mecanismo de acción lo explica de 
manera concreta y concisa. 
 
 La toxina botulínica produce 
denervación transitoria que se 
manifiesta por parálisis de la 
musculatura inervada por el sistema 
nervioso somático (músculo estriado) o 
autonómico (glándulas exocrinas y 
músculo liso). Específicamente, la 
neurotoxina inhibe la transmisión de 
potenciales de acción a nivel de la 
unión neuromuscular de la unidad 
motora y a nivel preganglionar, donde 
es clivada por proteasas específicas en 
dos fragmentos, los cuales se reúnen 
de manera diferente a través de 
puentes bisulfitos, adquiriendo actividad 
enzimática y con capacidad para clivar 
proteínas endosomales presináptica (ej: 
SNAP-25) y evitando así la unión de la 
membrana presináptica con la 
membrana de la vesícula presináptica. 
En consecuencia, se evita la liberación 
de la acetilcolina, al espacio sináptico, 
produciendo la parálisis fláccida del 
músculo o impidiendo la función de la 
glándula exocrina correspondiente. 
(Koussoulakos, 2009) Además de 
inhibir la liberación de acetilcolina, la 
neurotoxina botulínica inhibe también la 
secreción de neurotransmisores como 
la sustancia P, el glutamato y la 
noradrenalina. (Koussoulakos, 2009), ( 
Moyano , Cubillos O, Maldonado A, & 
San Martin , 2010). 
 
Gracias a su efecto podemos observar 
que la toxina botulínica se administra 
principalmente para relajar el musculo. 
Entre esto Su actividad farmacológica 
se basa en el principal efecto biológico 
de la toxina botulínica que es la 
desorganización de la sinapsis 
colinérgica en la unión neuromuscular y 
en la terminal parasimpática. Esta 
toxina produce, gracias a su acción 
metaloproteasa, una escisión de una o 
varias proteínas de fusión necesarias 
para la unión de las vesículas 
sinápticas, que contienen acetilcolina, a 
la membrana presináptica. Así, se 
produce una denervación química 
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reversible del órgano inervado. La 
duración e intensidad de la 
quimiodenervación producida por la 
toxina botulínica. El efecto más 
estudiado de la toxina botulínica, y el 
que más nos interesa en nuestro el 
caso, es el que ejerce sobre la 
musculatura estriada. Al inyectarse de 
forma intramuscular causa una 
relajación muscular observable a partir 
de los 2-3 días de la inyección, cuyo 
efecto máximo se observa en las 
próximas 4 semanas. Existe una 
correlación entre la cantidad de toxina 
botulínica aplicada y la intensidad de la 
relajación muscular producida. Esto 
permite ajustar la dosis según las 
necesidades de cada paciente. 
(Navarrete Álvaro, Torrent Bertrán., & 
Junyent Pares, 2013) 
 
Tabla 2 clasificación subwhoart 
 
SUBWHOART CLAS CANTIDAD 
Urticaria 1 
Vaginal disorder 1 
Zona de inyeccion, dolor 1 
Cefalea 2 
Disfagia 2 
Dolor 2 
Equimosis 2 
Inflamación en la zona  de 
aplicación 2 
Ojos secos 2 
Ojos, alteracion 2 
Paresia 2 
Temblor muscular 2 
Vision borrosa 2 
Debilidad 3 
Distonia 3 
Medication error 3 
Edema facial 4 
Ineffectiveness 23 
Ptosis palpebral 8 
Paralisis facial 16 
 
 
3. conclusiones  
 
Una vez finalizada la caracterización de 
eventos adversos y problemas 
relacionados con toxina botulínica 
reportados al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia entre el 2012 al 
2017, podemos concluir los siguientes 
puntos de nuestro trabajo investigativo:  
1. Con el presente trabajo se logró 
caracterizar los reportes de toxina 
botulínica, encontrándose que durante 
el periodo objeto de estudio se 
recibieron 103 reportes con 6 casos de 
PRM, 75 casos de SRAM y 22 casos 
descartados por características que no 
cumplían para clasificar como reporte. 
 2. De los 103 eventos reportados entre 
SRAM y PRMs, 48 casos fueron No 
serio-moderado, 28 casos fueron serio-
Grave y 3 casos fueron No serio-Leve. 
 3. Los PRM analizados responden a 
cambio de marca en el momento de la 
aplicación, dosis incorrecta, errores de 
dispensación, falta de adherencia al 
tratamiento.  
4. Las RAM que se presentaron con 
mayor frecuencia fueron las de tipo F el 
cual nos evidencia que la mayoría de 
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los casos tienen fallo terapéutico 
porque el medicamento no realizo su 
efecto, o se redujo a la mitad en tiempo 
y en efecto, cambiaron de proveedor lo 
cual al ser un medicamento biológico 
puede ocasionar la respectiva RAM. 
 5. De los 103 casos reportados, no se 
evidencia que estén relacionados con 
interacciones entre otros 
medicamentos.  
6. Durante el análisis de los reportes al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia 
entre el 2012 al 2017, se evidencio que 
22 de los casos tienen falta de 
información por parte de los 
reportantes, esta situación es un factor 
limitante en el momento de caracterizar 
los casos. 
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